COMUNICAT DE PRESA

Agentia Nationalda a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale prezinta in cele
ce urmeaza traducerea in limba roména a comunicatului de presa al Agentiei
Europene a Medicamentului (European Medicines Agency = EMA) referitor la
recomandarea Comitetului de farmacovigilentd pentru evaluarea riscului
(Pharmacovigilance Risk Assessment Committee = PRAC) de utilizare a
medicamentelor care contin acipimox numai ca tratament suplimentar sau
alternativ pentru scaderea concentratiei crescute a trigliceridelor serice.

EMA, 8 noiembrie 2013

Comunicat de presa EMA
referitor la recomandarea PRAC de utilizare a medicamentelor care contin
acipimox numai ca tratament suplimentar sau alternativ pentru sciderea
concentratiei serice crescute a trigliceridelor

Utilizarile aprobate trebuie reformulate pentru optimizarea raportului
beneficiu-risc

Comitetul de farmacovigilentd pentru evaluarea riscului (Pharmacovigilance Risk
Assessment Committee = PRAC) al Agentiei Europene a Medicamentului
(European Medicines Agency = EMA) a recomandat modificarea autorizatiei de
punere pe piata pentru medicamentele care contin acipimox, pentru a se asigura de
utilizarea acestora numai ca tratament suplimentar sau alternativ 1n
hiperlipoproteinemia tip llb si tip IV, pe intreg teritoriul Uniunii Europene.
Acestea sunt patologii care includ hipertrigliceridemie (concentratie crescuta n
sange a trigliceridelor, care sunt un tip de grasimi), cu sau fara cresterea
concentratiei colesterolului. Medicamentele care contin acipimox trebuie utilizate
in situatia in care modificarea modului de viata, inclusiv respectarea unui regim
alimentar si efectuarca de exercitii fizice, precum si tratamentul cu alte
medicamente nu sunt adecvate. Dovezile avute la dispozitie nu sprijina utilizarea
pe scard largd in tratamentul dislipidemiilor (nivel anormal al grasimilor din
sange).

Reevaluarea medicamentelor care contin acipimox s-a efectuat din cauza datelor
provenite din studiul HPS2-THRIVE, un studiu clinic extins, care a avut ca
obiectiv eficacitatea asocierii pe termen lung intre acidul nicotinic (o substanta
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inrudita cu acipimox) si un alt medicament, laropiprant, in tratamentul tulburarilor
profilului lipidic. Datele obtinute din studiu au indicat faptul ca aceasta asociere
medicamentoasd Utilizatd impreund cu statine (o altd clasda de medicamente
utilizatd in tratamentul dislipidemiilor) nu a dovedit un beneficiu suplimentar in
reducerea riscului de aparitie a evenimentelor cardiovasculare majore precum
infarctul miocardic si accidentul vascular cerebral, dar s-a observat o crestere a
incidentei de aparitie a reactiilor adverse grave neletale. Ca urmare, Agentia
Europeana a Medicamentului a recomandat suspendarea pe intreg teritoriul Uniunii
Europene a autorizatiei de punere pe piatd a medicamentelor care contin asocierea
de acid nicotinic si laropiprant’. Deoarece acipimox este singurul medicament
alternativ care contine acid nicotinic sau substante inrudite, pus pe piata in Uniunea
Europeana cu indicatie in tratamentul tulburarilor profilului lipidic, raportul
beneficiu-risc al acestuia a fost reevaluat in lumina noilor date aparute.

PRAC a avut in vedere datele aparute din studiul clinic HPS2-THRIVE si din alte
studii clinice realizate cu acipimox, date din literatura de specialitate precum si
rapoartele spontane de reactii adverse, impreuna cu opinia unui grup de specialisti
in tratamentul tulburarilor profilului lipidic.

Rezultatele provenite din studiul HPS2-THRIVE nu au putut fi extrapolate direct
pentru acipimox, intrucat in studiu a fost inclusa asocierea cu alt medicament,
laropiprant, ale carui efecte nu au fost stabilite.

S-au identificate totodata posibile diferente intre acidul nicotinic si acipimox. Cu
toate acestea, datele provenite din studiul HPS2-THRIVE se pot utiliza pentru
consolidarea atentionarilor existente 1in informatiile despre produs ale
medicamentelor care contin acipimox Uutilizate Tn asociere cu statine.

Datele disponibile referitoare la acipimox sunt in general limitate comparativ cu
alte tratamente disponibile utilizate Tn prezent pentru dislipidemie, iar dovezile
privind eficacitatea au la bazd modificari ale lipidelor serice, in special ale
trigliceridelor, mai degraba decat reducerea riscului de boli cardiovasculare (inima

! Informatii suplimentare se pot gisi pe website-ul EMA, la adresa: ema.europa.eu/Find medicine/Human
medicines/Referrals/Tredaptive, Pelzont and Trevaclyn.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/referrals/Tredaptive,_Pelzont_and_Trevaclyn/human_referral_prac_000014.jsp&mid=WC0b01ac05805c516f
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/referrals/Tredaptive,_Pelzont_and_Trevaclyn/human_referral_prac_000014.jsp&mid=WC0b01ac05805c516f

si sistemul circulator). Cu toate acestea, reactiile adverse sunt binecunoscute
datorita experientei acumulate de-a lungul multor ani de utilizare.

PRAC a concluzionat ca acipimox are in continuare un rol ca tratament
suplimentar sau alternativ in reducerea nivelului trigliceridelor in formele de
hiperlipoproteinemie asociatd cu un nivel crescut al trigliceridelor (cu sau fara
nivel crescut al colesterolului) la pacientii la care modificarea modului de viata si
utilizarea altor medicamente precum fibratii si statinele nu este indicatd. Prin
urmare, PRAC a concluzionat ca autorizatiile de punere pe piatd pentru
medicamentele care contin acipimox trebuie modificate corespunzitor, pe intreg
teritoriul Uniunii Europene. Acesta a recomandat totodata extinderea atentionarilor
din informatiile despre medicament referitoare la o posibila crestere a riscului de
aparitie a leziunilor musculare dureroase in cazul utilizarii acipimox impreuna cu o
statina.

Recomandarea PRAC va fi transmisa Grupului de coordonare pentru procedurile
de recunoastere mutuala si descentralizatd pentru medicamentele de uz uman (Co-
ordination Group for Mutual Recognition and Decentralised Procedures — Human
= CMDAh) la intrunirea acestuia din perioada 16-18 decembrie 2013,

Informatii suplimentare despre medicamente

Acipimox este o substanta inruditd cu acidul nicotinic, disponibild din anul 1984
sub denumirea comerciald de Olbetam sau alte denumiri comerciale, fiind indicat
pentru tratamentul dislipidemiilor. Tn UE, medicamentele care contin acipimox
exista in prezent pe piata din Austria, Belgia, Danemarca, Ungaria, Italia,
Luxemburg, Olanda si Marea Britanie.

Medicamentele care contin acid nicotinic sau substante inrudite sunt autorizate prin
procedura nationala Tn Uniunea Europeana, incepand cu mijlocul anului 1950.
Acidul nicotinic este o substantd de origine naturala, utilizata in doze mici ca
vitamind (cunoscutd sub denumirea de niacini sau vitamina B ). Tn doze mari,
acesta reduce nivelul grasimilor din sdnge. De asemenea, acidul nicotinic a fost
autorizat Tn asociere cu laropiprant. Laropiprantul nu are niciun efect asupra

Z Companiile detindtoare de autorizatii de punere pe piatd pentru medicamentele care contin acipimox au dreptul de
a solicita re-examinarea recomandérii PRAC 1in termen de 15 zile de la emiterea acesteia, fapt care va intirzia
momentul finalizarii acestei reevaluari.
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concentratiei colesterolului, dar reduce hiperemia cutanatd, cunoscutd ca fiind un
efect nedorit al acidului nicotinic.

Informatii suplimentare despre procedura

Reevaluarea acidului nicotinic §i a substantelor inrudite, acipimox si xantinol
nicotinat, a fost demarata in data de 27 februarie 2013 la solicitarea autoritatii
competente din Danemarca, conform prevederilor Articolului 31 al Directivei
2001/83/CE. Tn luna iulie 2013 s-a stabilit ci, in prezent, acidul nicotinic si
substanta inruditd xantinol nicotinat nu sunt puse pe piatd pentru tratamentul
dislipidemiilor (xantinol nicotinatul este autorizat in unele state membre UE pentru
utilizare ca vasodilatator cu administrare orald, un medicament care dilata vasele
de sange si este utilizat in tratamentul tulburarilor circulatorii) iar reevaluarea s-a
restrans prin urmare numai la acipimox.

Reevaluarea a fost realizata de Comitetul de farmacovigilenta pentru evaluarea
riscului (Pharmacovigilance Risk Assessment Committee = PRAC). Intrucat
aceasta reevaluare a vizat numai medicamente autorizate prin procedura nationala,
recomandarea PRAC va fi transmisa Grupului de coordonare pentru procedurile de
recunoastere mutuald si descentralizata pentru medicamentele de uz uman (Co-
ordination Group for Mutual Recognition and Decentralised Procedures — Human
= CMDh), care va adopta o decizie finalda. CMDh este organismul de reglementare
care reprezinta autoritatile nationale de reglementare in domeniul medicamentelor
din statele membre ale Uniunii Europene si este responsabil pentru asigurarea
standardelor de siguranta armonizate pentru medicamentele autorizate prin
procedura nationala pe intreg teritoriul Uniunii Europene.

In cazul in care decizia CMDh este adoptati prin consens, opinia va fi
implementatd direct de catre statele membre in care sunt autorizate aceste
medicamente. Daca decizia va fi adoptatd prin vot majoritar, aceasta va fi
transmisa Comisiei Europene, care va adopta o decizie cu aplicabilitate obligatorie
prin lege la nivelul intregii UE.

Contactati ofiterii de presa:
Monika Benstetter sau Martin Harvey
Tel. +44(0)20 7418 8427

E-mail: press@ema.europa.eu
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