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Agencia Espanola de Medicamentos y Productos Sanitarios
AEMPS

ATREDAPTIVE® (ACIDO NICOTINICO+LAROPIPRANT): INICIO
DE LA REVISION DEL BALANCE BENEFICIO/RIESGO EN
EUROPA

Fecha de publicacién: 21 de diciembre de 2012

Categoria: MEDICAMENTOS USO HUMANO SEGURIDAD.
Referencia: MUH (FV) 18/2012

La AEMPS informa del inicio de la revision del balance
beneficio/riesgo de u.wmo.mba_\m@ en Europa. Los resultados de un
ensayo clinico a largo plazo indican que Tredaptive® asociado a una
estatina no es mas eficaz que el tratamiento con la estatina sola,
habiéndose observado una mayor frecuencia en algunos tipos de
reacciones adversas graves.. La AEMPS recomienda no iniciar
nuevos tratamiento con Tredaptive® y valorar, a criterio del médico, Ia
necesidad de tratamiento en los pacientes que ya estan en
tratamiento con Tredaptive®.

La Agencia Espariola de Medicamentos y Productos Sanitarios informa a los
profesionales sanitarios del inicio de la revision del balance beneficio/riesgo de
Tredaptive® (una combinacién de los principios activos acido nicotinico vy
laropiprant).

Tredaptive® es un medicamento hipolipemiante autorizado por la Comision
Europea en julio de 2008 mediante un procedimiento de autorizacion centralizado.
Su indicacién autorizada es la siguiente:

- tratamiento de la dislipidemia, especialmente en pacientes adultos con
dislipidemia combinada mixta (caracterizada por unas concentraciones
elevadas de colesterol LDL y de triglicéridos y por unas concentraciones bajas
de colesterol HDL) y en pacientes adultos con hipercolesterolemia primaria
(heterocigética familiar o no familiar). (Consultar la ficha técnica para una
informacién mas detallada).
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La revisién del balance beneficio/riesgo de Tredaptive® se ha iniciado tras
conocerse los resultados preliminares am_ ensayo clinico HPS2-THRIVE. Este
estudio compard la eficacia de Tredaptive® en asociacién a una estatina frente al
tratamiento Unicamente con una estatina en la reduccién de acontecimientos
cardiovasculares. El estudio incluyé mas de 25.000 pacientes de alto riesgo
cardiovascular, con una mediana de seguimiento de 3,9 afios.

Los resultados preliminares de este estudio indican que Tredaptive® no alcanzo el
objetivo principal, al no observase una reduccién en la variable principal
compuesta por el resultado de muerte coronaria, fallo cardiaco no mortal, ictus o
revascularizacién coronaria, respecto a los pacientes tratados solo con estatina.

Ademas, estos resultados preliminares muestran una frecuencia mayor
estadisticamente m_m:_:omfm de reacciones graves, no mortales en el grupo
tratado con Tredaptive® (fundamentalmente alteraciones gastrointestinales,
diabetes mellitus,,hemorragias e infecciones).

La informacién disponible relacionada con este estudio, sera evaluada por el
Comité Europeo para la Evaluacion de Riesgos en Farmacovigilancia (PRAC) y el
Comité de Medicamentos de Uso Humano (CHMP), comités cientificos de la
Agencia Europea de Medicamentos (EMA), en su reunién del préximo mes de
enero. La AEMPS informara sobre las conclusiones de esta revision.

Mientras se evaliia detalladamente la informacién disponible y como medida
de precaucion, la AEMPS recomienda a los profesionales sanitarios lo
siguiente:

- No iniciar nuevos tratamientos con Tredaptive®.

- En este momento, :o se considera necesario que los pacientes que
utilizan ._._.mamEEm interrumpan el tratamiento. Bajo el criterio del
clinico, valorar la necesidad del tratamiento en los pacientes que ya
lo estan utilizando durante la proxima consulta médica concertada.

Finalmente se recuerda la importancia de notificar todas las sospechas de
reacciones adversas al Centro Autonémico de Farmacovigilancia correspondiente
del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia.
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