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COMITE DOS MEDICAMENTOS PARA USO HUMANO (CHMP)
SINTESE DE UM PARECER EMITIDO NO AMBITO DE UMA CONSULTA

EM CONFORMIDADE COM O ARTIGO 30.° DA DIRECTIVA 2001/83/CE DO
CONSELHO, PARA

Lopid e denominacées associadas (ver Anexo I)

Denominagdo Comum Internacional (DCI): Gemfibrozil

INFORMACAO GERAL

O Gemfibrozil ¢ um agente antidislipidémico pertencente a familia dos derivados do acido
fenoxipentanoico ndo halogenado.

Com base nas decisdes nacionais divergentes que resultaram das autorizagdes nos
Estados-Membros da UE, foram autorizados diferentes Resumos das Caracteristicas do
Medicamento (RCM). Em 6 de Janeiro de 2003, a Comissdo Europeia consultou a EMEA
(ver Anexo 1) ao abrigo do artigo 30° da Directiva 2001/83/CE, na ultima redac¢do que lhe
foi dada, a fim de harmonizar os RCM nacionais do medicamento Lopid e denominagdes
associadas.

O processo de consulta teve inicio em 23 de Janeiro de 2003. Tendo analisado os relatorios de
avaliagdo elaborados pelos relatores e co-relatores nomeados para o efeito, as conclusdes dos
debates cientificos no seio do comité, bem como as observagoes dos titulares das autorizagdes
de introdu¢do no mercado, o CPMP considerou que a relagdo risco-beneficio do Lopid ¢
favoravel para as seguintes indicagdes:

Lopid estd indicado como adjuvante da dieta e de outras medidas nido farmacoldgicas (ex:
exercicio fisico, reduc¢do do peso), nas seguintes situagdes:

Tratamento da dislipidemia:

Dislipidemia mista caracterizada por hipertrigliceridemia e/ou niveis baixos de colesterol-
HDL. Hipercolesterolemia primaria, particularmente quando o tratamento com uma estatina ¢
considerado inapropriado ou ndo ¢ tolerado.

Prevencao primaéria

Reducdo da morbilidade cardiovascular em homens com niveis de colesterol ndo HDL
aumentados e com um risco elevado de sofrer o primeiro evento cardiovascular,
particularmente quando o tratamento com uma estatina é considerado inapropriado ou ndo ¢
tolerado (ver secgdo 5.1).

Em 24 de Marco de 2004, o CPMP emitiu um parecer favordvel recomendando a
harmonizac¢do dos RCM para o Lopid e denominagdes associadas.

A lista das denomina¢des do medicamento em causa consta do Anexo I, sendo as conclusdes
cientificas apresentadas no Anexo II e a versdo alterada dos RCM no Anexo III.
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A Comissdo Europeia emitiu uma Decisdo em 29 de Julho de 2004.
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