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Perguntas e respostas relativas ao procedimento de consulta sobre
Lescol e nomes associados
Capsulas contendo 20 mg ou 40 mg de fluvastatina
Comprimidos de libertacéo prolongada contendo 80 mg de fluvastatina

A Agéncia Europeia de Medicamentos concluiu uma reviséo do Lescol e nomes associados. O Comité
dos Medicamentos para Uso Humano (CHMP) da Agéncia concluiu que é necessario harmonizar a
informacdo de prescricéo relativa ao Lescol e nomes associados, a nivel da Unido Europeia (UE), bem
como da Noruega e da Islandia.

A revisdo foi efectuada nos termos de um procedimento previsto no “artigo 30.°” *.

O que é o Lescol?

O Lescol contém a substancia activa fluvastatina. A fluvastatina pertence a um grupo de medicamentos
denominado “estatinas”, que sdo agentes de reducdo do colesterol. O seu mecanismo de accao consiste
em bloquear a actividade de uma enzima chamada HMG-CoA redutase. A HMG-CoA redutase é
responsavel pela producdo do colesterol. Ao bloquear esta enzima, a quantidade de colesterol no sangue
sofre uma diminuicéo.

O Lescol é utilizado para o tratamento da dislipidemia (niveis andmalos de gordura no sangue),
sobretudo “hipercolesterolemia primaria” e “dislipidemia mista”. A hipercolesterolemia primaria é
definida por niveis elevados de colesterol no sangue. “Priméria” significa que a hipercolesterolemia
ndo tem qualquer causa identificavel. Os doentes com dislipidemia mista apresentam niveis elevados
de “mau” colesterol LDL e de triglicéridos (um tipo de gordura) no sangue, em combinagdao com
niveis baixos de “bom” colesterol HDL.

O Lescol é também utilizado para prevenir a ocorréncia de eventos cardiacos graves adicionais (como
ataque cardiaco) em doentes que foram submetidos a uma intervencgao coronaria percutanea (uma
intervencao cirdrgica que é utilizada para desbloquear as artérias corondarias com estreitamento).

O Lescol também esté disponivel na UE sob outros nomes comerciais: Canef, Cardiol, Cardiol XL,
Cranoc, Digardil, Digaril Prolib, Fluvastatin Novartis, Fluvastatina, Fractal, Leposit Prolib, Lescol
Depot, Lescol Exel, Lescol LP, Lescol MR, Lescol Prolib, Lescol XL, Lipaxan, Lipaxin, Liposit,
Locol, Lymetel, Primesin, Vaditon e Vaditon Prolib.

A empresa responsavel pela comercializacdo destes medicamentos € a Novartis.

Porque foi revisto o Lescol?

O Lescol encontra-se autorizado na UE na sequéncia de procedimentos nacionais. Estes resultaram em
divergéncias entre os Estados-Membros no que respeita a forma como 0 medicamento pode ser
utilizado, conforme se pode observar a nivel das diferencas existentes entre os Resumos das
Caracteristicas do Medicamento (RCM), a rotulagem e os folhetos informativos dos paises onde o
medicamento é comercializado. O Lescol foi identificado como devendo ser sujeito a um procedimento
de harmonizagdo pelo Grupo de Coordenacdo para os Procedimentos de Reconhecimento Mutuo e
Descentralizado — medicamentos para uso humano (CMD(h)).

! Artigo 30.° da Directiva 2001/83/CE, com a Gltima redacco que Ihe foi dada, procedimento de consulta com
base nas decisdes divergentes adoptadas pelos Estados-Membros
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Em 9 de Fevereiro de 2009, a Comissdo Europeia remeteu a questdo para 0o CHMP, para harmonizagéo
das autorizacdes de introducdo no mercado relativas ao Lescol na UE.

Quiais foram as conclusdes do CHMP?

O CHMP, a luz dos dados apresentados e da discussdo cientifica em sede do Comité, considerou que
0s RCM, a rotulagem e os folhetos informativos devem ser harmonizados em toda a UE.

As areas a harmonizar incluem:

4.1 Indicaces terapéuticas

O CHMP adoptou duas indicagdes harmonizadas (as doencas para as quais 0 medicamento pode ser
utilizado):
“Dislipidemia
Tratamento da hipercolesterolemia primaria ou dislipidemia mista, como adjuvante da dieta,
sempre que a resposta a dieta e a outros tratamentos nédo farmacologicos (p. ex. exercicio, reducéo
do peso) seja inadequada.
Prevencao secundaria da doenca cardiaca coronaria.
Prevencao secundaria de eventos adversos cardiacos major em adultos com doenca cardiaca
coronaria apés intervengdes coronarias percutaneas (ver sec¢do 5.1).”
O Comité referiu que a indicacdo “para abrandar a progressao da aterosclerose coronaria nos
doentes com hipercolesterolemia priméria, incluindo formas ligeiras, e doenca cardiaca coronaria”,
que ndo foi aprovada em alguns Estados-Membros, deveria ser eliminada porque os resultados do
estudo clinico ndo fundamentavam essa indicacéo.

4.2 Posologia e modo de administracao

O CHMP referiu que, para o tratamento da dislipidemia, as principais diferencas a nivel das
recomendagdes posoldgicas estavam relacionadas com a dose inicial. O Comité concluiu que a dose
inicial de 20 a 80 mg/dia é adequada. No caso dos doentes com doenca cardiaca coronaria apds
intervencdes coronarias percutaneas, o CHMP concordou que a dose diaria recomendada é de 80 mg.
Foi igualmente harmonizada a posologia em populagdes especificas, como criangas e doentes com
problemas renais.

4.3 Contra-indicacdes

O CHMP adoptou também uma redac¢do harmonizada relativa as contra-indicacdes (situacGes em que
0 medicamento ndo deve ser utilizado):
““- em doentes com hipersensibilidade conhecida a fluvastatina ou a qualquer um dos excipientes;
- em doentes com doenca hepatica activa ou elevaces persistentes e inexplicaveis das
transaminases séricas (ver seccles 4.2, 4.4 e 4.8);
- durante a gravidez e aleitamento (ver sec¢éo 4.6).”
O Comité referiu que algumas contra-indica¢des incluidas no RCM de determinados
Estados-Membros podiam ser eliminadas. As contra-indica¢@es eliminadas foram: utilizacdo em
criangas, em doentes com perturbacdes miopaticas e doentes com insuficiéncia renal grave, dado que
as adverténcias e declaracdes de precaucdo ja estdo incluidas nas seccdes 4.2 e 4.4.
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QOutras alteracdes

O CHMP harmonizou a sec¢do do RCM sobre adverténcias especiais e incluiu adverténcias
relacionadas com a utilizacéo do Lescol em criancas.

A informacdo alterada destinada a médicos e doentes pode ser consultada aqui.

A decisdo foi emitida pela Comissao Europeia em 15 de Marc¢o de 2010.

Relator: Alar Irs (Estdnia)

Co-relator(es): Catherine Moraiti (Grécia)

Data de inicio do procedimento: 19 de Fevereiro de 2009

Respostas da empresa fornecidas enf 29 de Maio de 2009, 16 de Outubro de 2009

Data do parecer: 19 de Novembro de 2009
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http://www.emea.europa.eu/pdfs/human/referral/lescol/ha_301078pi.pdf
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