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Acipimox ghandu jintuza biss bhala kura addizzjonali jew
alternattiva biex inaqgqas il-livelli ta' trigliceridi gholjin
Is-CMDh japprova r-rakkomandazzjoni tal-PRAC

Fit-18 ta’ Dicembru 2013, il-Grupp ta’ Koordinazzjoni ghar-Rikonoxximent Reciproku u I-Proceduri
Decentralizzati - Bniedem (CMDh)?! ikkonferma b’'maggoranza li I-medicini li fihom acipimox ghandu
jkollhom I-awtorizzazzjonijiet ghat-tgeghid fis-sug taghhom emendati biex jigi zgurat li jintuzaw fl-
Unjoni Ewropea kollha biss bhala kura addizzjonali jew alternattiva fl-iperlipoproteinemija tat-tip I11b u
t-tip 1V. Dawn huma kundizzjonijiet li jinvolvu ipertrigliceridimja (livelli gholjin ta’ trigliceridi, tip ta’
xaham, fid-demm), b’zieda fil-kolesterol jew le. II-medicini li filhom acipimox ghandhom jintuzaw meta
I-bidliet fl-istil ta’ hajja, inkluz id-dieta u l-ezercizzju, u I-kura b’medicini ohra ma jkunux adegwati.

Dawn ir-rakkomandazzjoni kienu originarjament saru mill-Kumitat Konsultattiv dwar il-Valutazzjoni tar-
Riskji tal-Farmakovigilanza (PRAC) tal-Agenzija Ewropea ghall-Medicini fil-laggha tieghu tal-5-

8 ta’ Novembru 2013. Ir-raguni originali ghar-revizjoni ta’ acipimox kienet HPS2-THRIVE, studju kbir li
ta harsa lejn I-effett fit-tul tal-kombinazzjoni tal-acidu nikotiniku (sustanza relatata ma’ acipimox) u
medicina ohra, laropiprant, fil-kura ta’ disturbi fil-lipidi. L-istudju wera li z-zieda ta’ din il-kombinazzjoni
mal-kura bi statini (klassi ohra ta’ medicini uzati ghall-kura tad-disturbi fil-lipidi) ma waslitx ghal
benefi¢cji addizzjonali fit-tnaqgis tar-riskju ta’ avvenimenti vaskulari kbar bhal attakk tal-galb u
puplesija, izda rrizultat fi frekwenza oghla ta’ effetti sekondarji serji izda mhux fatali. B'rizultat ta’ dan,
I-Agenzija Ewropea ghall-Medicini tirrakkomanda s-sospensjoni tal-medicini li fihom il-kombinazzjoni
tal-acidu nikotiniku u laropiprant madwar I-UE kollha.?. Peress li acipimox kien relatat ma’ acidu
nikotiniku u kien ikkummer¢jalizzat ghal disturbi fil-lipidi fl-UE, il-bilan¢ bejn il-benefi¢¢ju u r-riskju gie
rrivedut ukoll wara.

Wara li ezamina d-dejta disponibbli dwar acipimox, inkluz I-evidenza mid-dokumentazzjoni, ir-rapporti
spontanji tal-effetti avversi u parir minn grupp ta’ esperti fil-kura tad-disturbi fil-lipidi, kif ukoll id-dejta
minn HPS2-THRIVE, il-PRAC ikkonkluda li acipmox ghad ghandu rwol bhala kura addizzjonali jew
alternattiva biex inaqqas it-trigliceridi f'dawk il-forom ta’ iperlipoproteinemija li jinvolvu livelli ta’
trigliceridi gholjin (b’zieda fil-kolesterol jew le), f'pazjenti li I-istil ta’ hajja taghhom jinbidel u I-uzu ta’
medicini ohra bhal fibrati u statini mhumiex adegwati. Ir-rizultati minn HPS2-THRIVE ma setghux jigu
applikati direttament ghal acipimox peress li I-istudju investiga |-effett tal-kombinazzjoni b’laropiprant,

1 1s-CMDh, korp li jirrapprezenta I-Istati Membri tal-UE, huwa responsabbli biex jizgura standards armonizzati dwar is-
sigurta ghall-medicini awtorizzati permezz tal-pro¢eduri nazzjonali madwar I-UE kollha.

2 Aktar informazzjoni tista’ tinstab fis-sit elettroniku tal-Adgenzija: ema.europa.eu/Find medicine/Human
medicines/Referrals/Tredaptive, Pelzont and Trevaclyn.
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li 1-effetti tieghu ma gewx stabbiliti, u gew identifikati wkoll id-differenzi possibbli bejn I-ac¢idu
nikotiniku u acipimox. Madankollu, is-sejbiet mill-istudju HPS2-THRIVE ntuzaw biex jigu estizi t-
twissijiet fl-informazzjoni dwar il-prodott ta’ acipimox li jikkonc¢ernaw il-possibbilta ta’ riskju akbar ta’
hsara fil-muskoli b’'ugigh meta acipimox jintuza flimkien ma’ statin.

Is-CMDh approva b’maggoranza r-rakkomandazzjonijiet tal-PRAC fil-laggha tieghu tas-16-
18 ta’ Dicembru 2013 u I-pozizzjoni tieghu ntbaghtet lill-Kkummissjoni Ewropea li approvatha u harget
decizjoni li torbot legalment fl-UE kollha flI-20 ta’ Frar 2014.

Informazzjoni ghall-pazjenti

e Acipomox hija medicina uzata biex tikkura disturbi relatati ma’ livelli gholjin ta’ xaham fid-demm.
L-uzi u s-sigurta tieghu gew riveduti minhabba studju li wera li medicina relatata, I-acidu
nikotiniku, ziedet I-effetti sekondarji u ma tat ebda benefic¢ju addizzjonali meta nghatat flimkien
ma’ kuri ohra ghal dawn id-disturbi.

e Ir-revizjoni wriet li acipmox jista’ jkun utli bhala kura addizzjonali jew alternattiva biex jitnaqgsu
livelli gholjin ta’ trigliceridi (tip partikolari ta’ xaham) fid-demm ta’ pazjenti b’livelli gholjin ta’ dawn
ix-xahmijiet (b’kolesterol gholi jew le), li ma jistghux jigu kkurati b’dieta, ezercizzju fiziku, jew
medicini ohra.

e ll-bi¢ca I-kbira tal-pazjenti li jiehdu acipimox diga geghdin juzawh b’dan il-mod, izda I-
informazzjoni dwar il-prodott gieghda tigi aggornata biex ti¢¢ara I-uzu rrakkomandat.

e ll-pazjenti li jiehdu acipimox ghandu jkollhom il-kura taghhom evalwata mill-gdid fl-appuntament
regolari taghhom li jmiss.

e ll-pazjenti li jkollhom xi mistogsija ghandhom jistaqsu lit-tabib jew I-ispizjar taghhom.
Taghrif lill-professjonisti tal-kura tas-sahha

e Acipimox huwa indikat ghall-kura ta’ ipertrigliceridimja b’iperkolesterolimja jew minghajrha
(iperlipoproteinemija tat-tip llb jew tat-tip IV skont il-klassifika ta’ Fredrickson).

e Abbarzi tad-dejta disponibbli, I-indikazzjonijiet ghal acipimox ghandhom jigu limitati ghal kuri
alternattivi jew mizjuda f'pazjenti li ma jkunux irrispondew b’mod adegwat ghal kuri ohra bhal kuri
bi statini jew fibrati. ll-pazjenti li jinghataw acipimox ghandu jkollhom il-kura taghhom riveduta fl-
appuntament regolari taghhom li jmiss.

e Ir-rwol ewlieni ta’ acipimox huwa li jipprevjeni I-kumplikazzjonijiet mhux kardjovaskulari ta’
ipertrigliceridimja u acipimox ma ghandux jintuza ghall-prevenzjoni ta’ mard kardjovaskulari fin-
nuqggas ta’ dejta li tirrizulta jew LDL-C konvincenti.

e Ghalkemm ir-revizjoni tal-medicini li fihom acipimox kienet originarjament inbdiet minn thassib li
origina mill-istudju HPS2-THRIVE, ir-rilaxx estiz ta’ acidu nikotiniku/laropiprant f'dak I-istudju ma
jistax jitgies I-istess bhal acipimox b’komponent wiehed u t-thassib ghalhekk ma jistax jigi
estrapolat ghal acipimox, b’'mod partikolari minhabba I-effett li ta’ konfuzjoni possibbli ta’
laropiprant.

e Madankollu, abbazi tar-rizultati minn HPS2-THRIVE u s-similarita kimika ta’ acipimox u l-ac¢idu
nikotiniku, it-tobba li jiktbu r-ricetti ghandhom ikunu jafu dwar ir-riskju akbar ta’ mijopatija meta
acipimox jintuza flimkien ma’ statin.

Ir-revizjoni ta’ acipimox kienet ibbazata fuq id-dejta limitata disponibbli dwar I-effikacja u s-sigurta
dwar acipomox kif ukoll id-dejta mid-dokumentazzjoni xjentifika relatata mal-kompost strutturalment
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relatat ta’ acidu nikotiniku. Barra minn hekk, il-PRAC ikkonsulta ma' grupp ta’ esperti ad-hoc ta’ esperti
Ewropej dwar I-uzu ta’ acipimox.

e Abbazi tad-dejta disponibbli, il-PRAC innota numru ta’ differenzi klinic¢i bejn acipimox u I-acidu
nikotiniku, b’acipmox ikollu perjodu ta’ azzjoni itwal u studji mhux klini¢i juru li acipomox huwa
konsistentement inqas gawwi minn acidu nikotiniku bhala agonista tar-ricettur HCA2.

e Acipimox kien meqjus li kien effikaci fit-tnaqqis tal-livelli tat-trigli¢eridi fpazjenti
b’ipertrigliceridemija (iperlipoproteinemija tat-tip 1V skont il-klassifika ta’ Fredrickson) u superjuri
b'mod sinifikanti ghal placebo f'pazjenti b’iperkolesterolemija u ipertrigliceridemija
(iperlipoproteinemija tat-tip 11b skont il-klassifika ta’ Fredrickson). Gie nnotat li acipimox kien ta’
uzu partikolari f'pazjenti li jew ma jittollerawx statini jew fibrati jew ma jiksbux I-ghanijiet tat-
trigliceridi b’terapija bi statini jew fibrati wahidha u ghalhekk jista' jintuza bhala kura alternattiva
jew mizjuda biex inaqqas il-livelli tat-trigliceridi f'dawn il-pazjenti.

e Wara li rriveda d-dejta disponibbli dwar is-sigurta, inkluz id-dejta dwar I-acidu nikotiniku miksuba
minn HPS2-THRIVE, il-PRAC ikkunsidra I-profil ta’ sigurta ta’ acipimox bhala kkaratterizzat b’mod
tajjeb. Fwawar, raxx u effetti gastrointestinali (dardir, dispepsja, dijarea u ugigh addominali fin-
naha ta’ fug) huma l-aktar effetti avversi rrapportati b’mod frekwenti ghal acipimox u huma
elenkati fl-informazzjoni dwar il-prodott ta’ acipimox, flimkien ma’ hakk, eritema, urtikarja u
angjoedema. II-PRAC ikkunsidra li d-dejta disponibbli ma identifikat I-ebda informazzjoni gdida
dwar is-sigurta li ghandha impatt fug bejn il-benefi¢¢ju u r-riskju ta’ acipimox, bl-e¢¢ezzjoni ta’
riskju potenzjali ta’ tossicita fil-muskoli, assoc¢jata mal-uzu konkomitanti ta' acipimox ma' statini, li
kien indirizzat permezz ta’ zieda fl-informazzjoni dwar il-prodott.

1I-PRAC ikkonkluda li I-bilan¢ bejn il-benefi¢¢ju u r-riskju ta’ prodotti li fihom acipimox jibga’ favorevoli
taht kondizzjonijiet normali ta’ uzu, soggett ghat-tibdil miftiehem lill-informazzjoni dwar il-prodott. Dan
kien awtorizzat mis-CMDh.

Aktar dwar il-medic¢ina

Acipimox hija sustanza relatata mill-qrib mal-acidu nikotiniku li ilha disponibbli sa mill-1984 bhala
Olbetam u marki kummercjali ohra ghall-kura ta’ disturbi fil-lipidi. FI-UE, il-medicini li filhom acipimox
bhalissa geghdin jigu kkummercjalizzati fl-Awstrija, il-Belgju, id-Danimarka, I-Ungerija, I-Italja, il-
Lussemburgu, il-Pajjizi I-Baxxi u r-Renju Unit.

II-medicini li fihom I-aéidu nikotiniku jew sustanzi relatati gew awtorizzati fl-UE permezz ta’ proceduri
nazzjonali minn nofs il-hamsinijiet. L-ac¢idu nikotiniku hija sustanza li tinstab b’ mod naturali |i tintuza
f'dozi aktar baxxi bhala vitamina (maghrufa bhala niacin jew vitamina B3). F'dozi oghla, tnagqgas il-
livelli ta’ xaham fid-demm. L-acidu nikotiniku kien awtorizzat ukoll flimkien ma’ laropiprant.
Laropiprant ma ghandu ebda effett fuq il-kolesterol, izda jnagqgas il-fwawar, li huma effett sekondarju
maghruf tal-acidu nikotiniku.

Aktar dwar il-procedura

Ir-revizjoni tal-acidu nikotiniku u s-sustanzi relatati tieghu acipimox u xantinol nicotinate inbdiet fis-
27 ta’ Frar 2013 fug talba mill-Awtorita Daniza tas-Sahha u I-Medicini, skont I-Artikolu 31 tad-
Direttiva 2001/83/KE. F’'Lulju 2013 gie stabbilit li I-a¢idu nikotiniku u s-sustanza relatata nicotinate
xantinol dak iz-zmien ma kinux ged jigu kkummercjalizzati fl-UE biex jikkuraw disturbi fil-lipidi
(xantinol nicotinate huwa awtorizzat f'xi pajjizi tal-UE ghall-uzu orali bhala vazodilatatur, medicina li
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twessa’ I-arterji tad-demm uzata biex tikkura problemi ta’ ¢irkolazzjoni tad-demm) u ghalhekk ir-
revizjoni giet limitata ghal acipimox biss.

L-ewwel, din id-dejta giet irriveduta mill-Kumitat Konsultattiv dwar il-Valutazzjoni tar-Riskji tal-
Farmakovigilanza (PRAC). Ir-rakkomandazzjonijiet tal-PRAC intbaghtu lill-Grupp ta’ Koordinazzjoni
ghar-Rikonoxximent Reciproku u I-Pro¢eduri Decentralizzati - Bniedem (CMDh), |li adotta pozizzjoni
finali.

Peress li I-pozizzjoni tas-CMDh giet adottata b’maggoranza tal-voti, din intbaghtet lill-Kkummissjoni
Ewropea, li approvatha u harget decizjoni li torbot legalment fl-UE kollha fl-20 ta’ Frar 2014.

Ikkuntattja lill-uffi¢jali ghall-istampa taghna

Monika Benstetter jew Martin Harvey
Tel. +44 (0)20 7418 8427

E-mail: press@ema.europa.eu
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