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NOTA INFORMATIVA DE SEGURIDAD

Recomendacion para usar Acipimox sélo como tratamiento adicional o
alternativo en el control de niveles altos de triglicéridos.

Acipimox es una sustancia estrechamente relacionada con el acido nicotinico,
indicada para el tratamiento de alteraciones de lipidos caracterizadas por niveles
plasmaticos elevados de triglicéridos (hiperlipoproteinemia tipo IV Fredrickson), o de
triglicéridos y colesterol (hiperlipoproteinemia tipo IIb). En Chile existe un (1) registro
farmacéutico que contiene este principio activo, denominado Olbetam® capsulas 250

mg’.

Recientemente, los resultados de un gran estudio denominado HPS2-THRIVE,
realizado para evaluar al efecto a largo plazo de la combinacién de &cido nicotinico
(una sustancia relacionada a Acipimox) y laropiprant, para el tratamiento de
desordenes lipidicos, demostraron que esta combinacién, administrada junto con
estatinas, no producia un beneficio adicional en la reduccién de los riegos de eventos
vasculares graves tales como ataques cardiacos y accidentes cerebrovasculares,
produciendo, en cambio, una frecuencia mayor de efectos adversos graves, aunque no
fatales. Debido a esos resultados, en Chile y en otros paises se tomd la decisién de
retirar esa combinacion del mercado?.

Debido a que Acipimox es un farmaco relacionado al acido nicotinico, el Comité
europeo para la Evaluacién de Riesgos en Farmacovigilancia (PRAC) procedid a revisar
su balance beneficio/riesgo. Para esta revision se considerd la informacién proveniente
del estudio HPS2-THRIVE ya mencionado, datos de estudios realizados con Acipimox,
evidencia encontrada en literatura, asi como la informacién obtenida de notificaciones
espontaneas de reacciones adversas; con los antecedentes reunidos y la asesoria de
un grupo de expertos en el tratamiento de trastornos lipidicos, el PRAC concluyé que
Acipimox contintia siendo Util como tratamiento adicional o alternativo para reducir los
triglicéridos en pacientes con hiperlipoproteinemia tipo IV y IIb, en los cuales los
cambios en el estilo de vida y el uso de otros medicamentos, como fibratos y estatinas,
no son adecuados o suficientes. Por otra parte, de los antecedentes revisados se
obtuvo informacion adicional acerca de un posible riesgo de dafio muscular doloroso
cuando Acipimox es utilizado en conjunto con una estatina, por lo que comité
recomendé modificar las autorizaciones de uso de los medicamentos que contienen
Acipim0>3< y advertir en sus folletos del riesgo de dafio muscular al usarlo con alguna
estatina”.

El Centro Nacional de Farmacovigilancia ha recibido una (1) sospecha de RAM
asociada a Acipimox, relacionada con edema facial y urticaria®. ANAMED del ISP
seguira monitorizando y evaluando la seguridad de Acipimox y recomienda a los
profesionales de la salud utilizar este’ farmaco sglo como tratamiento adicional o
alternativo y tomar en cuenta las advértencias \de riesgp de dafio muscular cuando es
utilizado conjuntamente con estatirias/” Por (lItimo, /¢
recuerda a los profesionales de la salud que/deben/notificar cualquier sospecha de
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