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ASUNTO:

Fecha: 5 de febrero de 2013

Nota Informativa: Suspensién de la Comercializacion de Cordaptive

Se adjunta nota informativa, dirigida a los profesionales sanitarios, titulada: “Suspensién de la
Comercializacion de Cordaptive” le solicitamos haga extensiva esta informacién al personal de

salud.

Atentamente,
ME/MD
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bt rrrd oo NOTA INFORMATIVA
4 DE FEBRERO DE 2013

SUSPENSION DE COMERCIALIZACION DE CORDAPTIVE (LAROPIPRANT + NIACINA)

EN ATENCION AL ANALISIS DE ALERTAS E INVESTIGACIONES DESARROLLADAS
POR AUTORIDADES REGULADORAS DE MEDICAMENTOS HOMOLOGAS, EL CENTRO
NACIONAL DE FARMACOVIGILANCIA DE LA DIRECCION NACIONAL DE FARMACIA Y
DROGAS DEL MINISTERIO DE SALUD CONSIDERA DE IMPORTANCIA SANITARIA
PONER EN CONOCIMIENTO DE LOS PROFESIONALES DE LA SALUD Y LOS
PACIENTES, LA SIGUIENTE INFORMACION:

Cordaptive es un farmaco hipolipemiante que contiene dos principios activos: niacina que
modifica la concentracion de lipidos en sangre y laropiprant que antagoniza de forma potente y
selectiva al receptor prostanoide D, del subtipo Dp;. Laropipant no tiene efectos
hipolipemiantes, sino que suprime los sofocos mediados por la prostaglandina D, asociado a
la administracion de niacina.

En diciembre de 2012, la Agencia Europea de medicamentos inicio la revision del balance
beneficio/riesgo del producto Cordaptive (Laropiprant + Niacina), tras conocer los resultados
preliminares del ensayo clinico HPS2-THRIVE (Heart Protection Study 2-Treatment of HDL to
Reduce the Incidente of Vascular Events, por sus siglas en inglés). Este estudio comparo la
eficacia de Cordaptive en asociacion a una estatina frente al tratamiento Ginicamente con una
estatina en la reduccion de acontecimientos cardiovasculares. El estudio incluyé a 25,673
pacientes de alto riesgo cardiovascular, con una medida de seguimiento de 3.9 afos.

Los resultados preliminares de este estudio indican que Cordaptive no alcanzé el objetivo
principal, al no observarse una reduccion en la variable principal compuesta por el resultado
muerte coronaria, fallo cardiaco no mortal, accidente cerebrovascular o revascularizacion
coronaria, respecto a los pacientes tratados solo con estatinas.

Ademas, estos resultados preliminares muestran una frecuencia estadisticamente significativa
de reacciones graves, no mortales en el grupo tratado con Cordaptive (alteraciones
gastrointestinales, diabetes mellitus, miopatias, hemorragias e infecciones). En este estudio no
se identificd ningin subgrupo de pacientes en los que el uso de esta terapia combinada
pudiese aportar algun beneficio adicional.

Segun nota informativa EMA/5817/2013, de 10 de enero de 2013, el Comité Europeo para la
Evaluacion de Riesgos en Farmacovigilancia (PRAC) concluy6 que los riesgos son mayores a
los beneficios del uso de Cordaptive en el tratamiento de adultos con dislipidemias y
recomendd que este medicamento sea suspendido. La recomendacion de la PRAC fue
elevada al Comité de Medicamentos de Uso Humano (CHMP), quien evaluaria y tomaria la
decision final.

El 18 de enero de 2013, a través del comunicado EMA/CHMP/21862/2013, el Comité de
Medicamentos de Uso Humano (CHMP) de la Agencia Europea de Medicamentos confirma
seguir las recomendaciones de suspension de la autorizacion de comercializacion de
diferentes productos que contienen la combinacion Laropiprant/Niacina, usados para el
tratamiento de la dislipidemia en adultos.

Por su parte, el Laboratorio Merck Sharp & Dohme a través de nota de 14 de enero de 2013,
informé a nuestra Direccion que esta tomando acciones para suspender la disponibilidad del
Producto Cordaptive 1g/20mg comprimidos del mercado mundial, incluyendo el retiro de todos
los lotes del producto dentro de caducidad a nivel de farmacias y agencias distribuidoras. El
retiro voluntario de todos los lotes se hara efectivo a partir del 4 de febrero al 4 de marzo de
2013.
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Este laboratorio fabricante ha desarrollado comunicados para los profesionales de la salud con
respecto a la suspension de la disponibilidad de Cordaptive.

Debido a lo anterior y que en Panama se encuentra registrado el producto comercial
Cordaptive comprimidos (Laropiprant 20mg y Niacina 1g), elaborado por Laboratorios
Merck Sharp & Dohme, la Direccion Nacional de Farmacia y Drogas le informa que a
partir del 4 de febrero de 2013:

» Los médicos no deberan prescribir nuevas terapias con Cordaptive.

o Los médicos deberan revisar el tratamiento de sus pacientes a fin de interrumpir
la terapia con este medicamento e instaurar una nueva terapia hipolipemiente.

e Los farmacéuticos deberan referir al médico tratante, todo paciente que llegue a
la farmacia a surtir su recefa y cuya prescripcion sea Cordaptive.

» Los pacientes deberan hacer una cita no urgente con su medico para reemplazar
este tratamiento hipolipemiante.

+ Sitiene alguna pregunta al respecto dirijjase a su médico o farmaceutico.

Por dltimo, notifique las sospechas de reacciones adversas, fallas farmacéuticas y terapéuticas
de este medicamento al Centro Institucional de Farmacovigilancia correspondiente o
directamente Centro Nacional de Farmacovigilancia, telefax 512-9404 o al correo electrénico
fvigilancia@minsa.gob.pa
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