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Tredaptive, Pelzont e Trevaclyn suspensos em toda a UE
Médicos devem deixar de prescrever estes medicamentos e rever as opg¢des
de tratamento dos doentes

Em 17 de janeiro de 2013, o Comité dos Medicamentos para Uso Humano (CHMP) da Agéncia Europeia
de Medicamentos confirmou a recomendacéo de suspensao das Autoriza¢des de Introducdo no
Mercado do Tredaptive, do Pelzont e do Trevaclyn (acido nicotinico/laropiprant) utilizados no
tratamento de adultos com dislipidemia (niveis anormalmente elevados de substancias gordas no
sangue, tais como triglicéridos e colesterol). O parecer do CHMP baseou-se numa recomendacao
emitida pelo Comité de Avaliagdo do Risco de Farmacovigilancia (PRAC) no sentido de suspender estes
medicamentos.

O CHMP encorajou os doentes que estdo atualmente a tomar estes medicamentos a marcarem uma
consulta ndo urgente com os respetivos médicos para debaterem o seu tratamento. Os médicos devem
deixar de prescrever Tredaptive, Pelzont ou Trevaclyn e devem rever as opg¢des de tratamento dos
doentes.

A revisao do Tredaptive, Pelzont e Trevaclyn teve inicio em dezembro de 2012, depois de serem
disponibilizados novos dados de um estudo de grandes dimensdes e a longo prazo denominado
HPS2-THRIVE. Os resultados do estudo, os quais sdo ainda preliminares, indicam que, em comparacao
com a terapéutica apenas com uma estatina, a toma de acido nicotinico/laropiprant em associagédo com
uma estatina ndo tem qualquer beneficio adicional significativo na reducédo do risco de acontecimentos
vasculares maiores, tais como ataque cardiaco e AVC. Adicionalmente, observou-se uma frequéncia
mais elevada de efeitos secundarios néo fatais, mas graves, em doentes a tomarem estes
medicamentos.

Depois de rever os resultados do estudo, o CHMP concluiu que os beneficios do Tredaptive, Pelzont e
Trevaclyn deixaram de ser superiores aos riscos e que as Autorizacdes de Introducdo no Mercado
devem ser suspensas.

Sé&o fornecidas de seguida mais informac6es acerca do estudo HPS2-THRIVE.

O CHMP enviou o seu parecer para a Comissao Europeia, que o aprovou e emitiu uma deciséo final
juridicamente vinculativa em 22 de marco de 2013.
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Informacdes destinadas aos doentes

e O Tredaptive, o Pelzont e o Trevaclyn sdo medicamentos idénticos utilizados para o tratamento de
adultos com dislipidemia (niveis anormalmente elevados de substéncias gordas no sangue, tais
como triglicéridos e colesterol). Um tal tratamento destina-se, em ultima analise, a reduzir o risco
de ataques cardiacos, AVC e outras patologias que afetam o coragao e 0s vasos sanguineos.

e A Agéncia recomendou a suspensao do Tredaptive, do Pelzont e do Trevaclyn na sequéncia de
novas evidéncias que indicavam que os beneficios destes medicamentos deixaram de ser
superiores aos seus riscos para os doentes.

e Se estiver a tomar Tredaptive, Pelzont ou Trevaclyn, tera de interromper o tratamento, na medida
em que estes medicamentos deixaram de estar disponiveis na UE.

e Deve marcar uma consulta ndo urgente com o seu médico, para que este reveja o seu tratamento.

e Caso ainda tenha duvidas, deve contactar o seu médico ou farmacéutico.
Informacdes destinadas aos profissionais de saude

Os profissionais de salde devem seguir as seguintes recomendacdes:

e Considerando a relagao beneficio-risco desfavoravel do Tredaptive, do Pelzont e do Trevaclyn, os
médicos devem deixar de prescrever estes medicamentos aos doentes.

e Os médicos devem rever o tratamento dos seus doentes com vista a interrupgdo do tratamento
com estes medicamentos, que deixaram de estar disponiveis na UE.

e Os farmacéuticos devem encaminhar para o médico assistente os doentes com prescrigdes novas
ou repetidas para Tredaptive, Pelzont e Trevaclyn.

As recomendac¢des da Agéncia baseiam-se nos novos dados resultantes do estudo HPS2-THRIVE:

e O estudo HPS2-THRIVE consistiu num estudo de grandes dimensfes e a longo prazo que incluiu
25 673 doentes considerados em alto risco de acontecimentos cardiovasculares devido a
antecedentes de doenca vascular oclusiva. Dos doentes incluidos, 14 741 eram oriundos da Europa
e 10 932 eram oriundos da China. Os doentes foram seguidos durante uma mediana de 3,9 anos.

e O estudo foi concebido para avaliar o efeito da associagdo de acido nicotinico/laropiprant a
estatinas num parametro de avaliacao final composto de acontecimentos coronarios maiores,
incluindo a combinagdo de morte coronaria, ataque cardiaco nao fatal, AVC e revascularizagdo. Os
doentes foram tratados com sinvastatina 40 mg ou sinvastatina 40 mg em associa¢cdo com
ezetimiba 10 mg para obterem um nivel total de colesterol inferior a 3,5 mmol/l e, em seguida,
foram aleatorizados para receberem &acido nicotinico/laropiprant ou placebo.

e O tratamento com acido nicotinico/laropiprant em associacdo com uma estatina ndo resultou numa
reducédo estatisticamente significativa de acontecimentos vasculares maiores, tais como ataque
cardiaco e AVC, em comparagao com a terapéutica com uma estatina isoladamente.

e Observou-se um aumento da incidéncia de acontecimentos adversos néo fatais, mas graves. Estes
incluiram hemorragia (intracraniana e gastrointestinal), miopatia, infe¢cdes e diabetes tipo 2.

Considerando que a toma de Tredaptive, Pelzont e Trevaclyn em associacdo com uma estatina ndo tem
qualquer beneficio adicional na reducdo do risco de acontecimentos vasculares maiores em
comparacgdo com a terapéutica com uma estatina isoladamente, e tendo também em conta o risco
elevado de efeitos secundarios graves, o CHMP recomendou a suspensao destes medicamentos.
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Informacdes adicionais acerca do medicamento

e O Tredaptive, o Pelzont e o Trevaclyn contém duas substancias ativas: acido nicotinico (1000 mg)
e laropiprant (20 mg). Estavam disponiveis na forma de comprimidos de libertacdo modificada (ou
seja, as duas substancias ativas séo libertadas a diferentes velocidades ao longo de algumas
horas).

e O Tredaptive, o Pelzont e o Trevaclyn sdo medicamentos idénticos que foram autorizados em toda
a UE em 3 de julho de 2008 para o tratamento da dislipidemia em associacdo com uma estatina,
quando o tratamento apenas com a estatina néo é suficiente, ou isoladamente em doentes que nao
podem tomar estatinas. O medicamento foi comercializado com um destes nomes comerciais pela
Merck Sharp & Dohme Ltd em todos os Estados-Membros da UE, a excecdo da Bulgaria, Franca e
Roménia.

e As duas substancias ativas, o acido nicotinico e o laropiprant, desempenham fung¢des diferentes. O
acido nicotinico é uma substancia de ocorréncia natural, utilizada em doses baixas como vitamina
(conhecida como niacina ou vitamina B3). Em doses mais elevadas, reduz os niveis de gordura no
sangue através de um mecanismo que nédo é totalmente conhecido. Foi inicialmente utilizado como
medicamento para modificar os niveis de gordura no sangue, em meados da década de 1950.
Porém, a sua utilizacdo € limitada, devido aos seus efeitos secundéarios, em particular o rubor (a
coloracdo avermelhada da pele). O laropiprant ndo tem qualquer efeito no colesterol, mas reduz o
rubor, ao bloquear os recetores para uma substancia chamada “prostaglandina D2”, libertada
quando o acido nicotinico é tomado e que dilata (alarga) os vasos sanguineos na pele.

Informacdes adicionais acerca do procedimento

e A revisao do Tredaptive, Pelzont e Trevaclyn teve inicio na sequéncia de um pedido da Comissao
Europeia em 19 de dezembro de 2012, nos termos do artigo 20.° do Regulamento (CE)
n.° 726/2004, de acordo com as etapas processuais dispostas no artigo 107.°-J e 107.°-K da
Diretiva 2001/83/CE. A Comissao Europeia solicitou a Agéncia que avaliasse o impacto dos novos
dados obtidos no estudo HPS2-THRIVE e que emitisse um parecer sobre se a Autorizagcdo de
Introducdo no Mercado para estes medicamentos deveria ser mantida, alterada, suspensa ou
retirada em toda a UE.

e A revisao destes dados foi realizada pela primeira vez pelo Comité de Avaliagdo do Risco em
Farmacovigilancia (PRAC). As recomendag¢des do PRAC foram enviadas para o Comité dos
Medicamentos para Uso Humano (CHMP), responsavel por todas as questdes relativas aos
medicamentos para uso humano, o qual adotou o parecer final da Agéncia. Pode consultar
informacdes adicionais sobre a recomendacdo do PRAC e os antecedentes desta revisdo no sitio da
Internet da Agéncia.

e O parecer do CHMP foi remetido para a Comissdo Europeia, que emitiu uma decisao final
juridicamente vinculativa em 22 de marc¢o de 2013.

Contactar os nossos assessores de imprensa

Monika Benstetter ou Martin Harvey Allchurch
Tel.: +44 (0)20 7418 8427

E-mail: press@ema.europa.eu
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