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Farmacovigilancia

Ageéncia Européia de Medicamentos recomenda que o uso de fibratos
seja reservado a tratamento de segunda linha

Uma recente andlise da Comissdao de Medicamentos
para Uso Humano (CHMP), da Agéncia Europeia de Me-
dicamentos (EMA), concluiu que os beneficios dos quatro
fibratos (benzafibrato, ciprofibrato, fenofibrato e gemfibro-
zila) permanecem superiores aos riscos, no tratamento de
pacientes com dislipidemias. No entanto, os médicos nao
devem prescrever estes farmacos como tratamento de pri-
meira linha aos pacientes com dislipidemias recém-diagnos-
ticadas, exceto aqueles que apresentem hipertrigliceridemia
grave ou que nao possam usar estatinas.

Os fibratos sao empregados héd anos para reduzir con-
centragdes séricas de lipidios, como triglicerideos e coleste-
rol. Esses farmacos foram inicialmente submetidos a revisao
em toda a Europa, em 2005, quando o grupo de farmacovi-
gilancia da CHMP revisou seus beneficios e riscos em razao
das limitadas evidéncias sobre os beneficios de longo prazo
na redugao dos riscos cardiovasculares. Naquela ocasiao,
o grupo de farmacovigilancia concluiu que esses farmacos
eram importantes no tratamento dos distirbios lipidicos,
mas nao deveriam ser usados como tratamento de primeira
linha.

A atual revisao da CHMP foi iniciada a pedido do Rei-
no Unido, porque alguns representantes de fabricantes dos
quatro fibratos questionaram as conclusées do grupo de far-
macovigilancia do CHMP. O Reino Unido repassou a ques-
tdao para a CHMP para que fosse adotada recomendagao
para toda a Europa.

A CHMP confirmou as conclusées do grupo de far-
macovigilancia. Com relagao ao fenofibrato, a Comissao
analisou dados novos e recomendou que este farmaco
pode ser usado em conjunto com uma estatina em al-
gumas circunstancias, quando a estatina, isolada, for in-

suficiente para controlar adequadamente a concentragao
sérica de lipidios.

O parecer expedido pela CHMP foi enviado a Comissao
Europeia para que a decisao fosse estendida para toda a
Uniao Europeia.

Recomendacoes da CHMP/EMA aos prescritores:

— Os fibratos ndo devem ser usados como tratamento de
primeira linha em pacientes com hiperlipidemia, exceto
Nos grupos:

e pacientes com hipertrigliceridemia grave.
e pacientes para os quais as estatinas estdo contraindica-
das ou que tenham intolerancia as estatinas.

— Rever o tratamento dos pacientes em uso de fibratos para
controle de dislipidemia, para garantir que os mesmos es-
tejam recebendo o tratamento mais adequado.
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Propolis: notificacoes de reacoes de hipersensibilidade

A agéncia regulatéria de medicamentos da Nova Zelan-
dia (Medsafe) publicou alerta, dirigido aos profissionais de
salde, para que estes levem em consideragao a incerteza
dos beneficios do propolis e o risco de desenvolvimento de
reagoes de hipersensibilidade ou faléncia renal, antes de re-
comendarem seu uso aos pacientes.

De acordo com o Prescriber Update, em uma revisao
dos registros internacionais de reagdes adversas foram
identificados diversos casos de reagoes de hipersensibilida-
de em pessoas que utilizaram medicamentos complemen-
tares contendo prépolis. Com base nos dados apurados, a
Agéncia declarou que os pacientes com histéria de alergias
parecem estar particularmente sob risco de ocorréncia des-

tas reagoes. O uso de propolis também estd associado com
faléncia renal aguda.
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