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EVROPSKA VEREJNA ZPRAVA O HODNOCENI (EPAR)
TREVACLYN

Souhrn zpravy EPAR urceny pro veiejnost

Tento dokument je souhrnem Evropskeé verejné zpravy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR). Objasniuje, jakym zpiisobem vyhodnotil Vybor pro humanni lécivé pripravky
provedené studie, aby mohl vypracovat doporuceni ohledné pouzivani pripravku.

Chcete-li ziskat dalsi informace o svém onemocnéni nebo jeho lécbé, prectete si pribalové
informace (které jsou soucasti zpravy EPAR) nebo se obratte na svého lékare ¢i lekarnika. Blizsi
informace o tom, na zakladé ceho Vybor pro humanni lécive pripravky sva doporuceni
vypracoval, jsou uvedeny ve védeckych diskusich (rovnéz soucasti zpravy EPAR).

Co je Trevaclyn?

Trevaclyn je 1ék obsahujici dvé ucinné latky: kyselinu nikotinovou (zvanou také niacin nebo vitamin
B;) a laropiprant. Je k dispozici ve formé tablet s fizenym uvoliiovanim. ,,Rizené uvoliiovani
znamena, ze ob¢ ucinné latky jsou z tablety uvoliiovany riiznymi rychlostmi po dobu nekolika hodin.

Na co se pripravek Trevaclyn pouZziva?

Pripravek Trevaclyn se pouziva zarovei s dietnim opatfenim a cvi¢enim u pacientd s dyslipidemii
(abnormalné vysokymi hladinami tuki v krvi), zejména s ,,kombinovanou smiSenou dyslipidemii* a
s ,,primarni hypercholesterolemii. Pacienti s kombinovanou smiSenou dyslipidemii maji vysoké
hladiny ,,Spatného* cholesterolu LDL a triglyceridii (druh tuku) a nizké hladiny ,,dobrého*
cholesterolu HDL v krvi. Primarni hypercholesterolemie se vyznacuje vysokymi hladinami
cholesterolu v krvi. Primarni znamend, Ze hypercholesterolemie nema zadnou identifikovatelnou
pricinu.

Ptipravek Trevaclyn se obvykle podava spolu se statinem (bézny 1é¢ivy piipravek uzivany ke snizeni
hladiny cholesterolu), pokud c¢inek statinu podavaného samostatné neni dostate¢ny. Ptipravek
Trevaclyn se podava samostatné pouze u pacientil, ktefi nemohou uzivat statiny.

Tento 1€k je dostupny pouze na lékatsky predpis.

Jak se pripravek Trevaclyn pouZziva?

Zahajovaci davka pripravku Trevaclyn je jedna tableta jednou denné po dobu ctyf tydnt, poté se
davka zvysi na dvé tablety jednou denné. Tablety se uzivaji Gsty, spolu s jidlem vecer nebo pred
ulehnutim. Tablety musi byt spolknuty vcelku a nesmi se délit, rozlamovat, drtit ani Zvykat.

Détem mladsim 18 let se nedoporucuje uzivat pfipravek Trevaclyn z divodu nedostatku informaci

0 jeho bezpecnosti a tcinnosti u této skupiny pacientl. Pripravek Trevaclyn by se mél pouZzivat

s opatrnosti u pacientd, ktefi trpi onemocnénim ledvin, a nemél by byt uzivan pacienty s onemocnénim
jater.

Jak pfipravek Trevaclyn pisobi?

Dvé ucinné latky ptipravku Trevaclyn, kyselina nikotinové a laropiprant, maji odlisny zptisob
pusobeni.

Kyselina nikotinova je piirozené se vyskytujici latka, ktera se v nizkych dévkach uziva jako vitamin.
Ve vyssich davkach snizuje hladiny tuku v krvi prostfednictvim mechanismu, ktery neni pln¢
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objasnén. Kyselina nikotinova byla poprvé pouzita jako 1é¢iva latka k tiprave hladin tuku v krvi

v poloving padesatych let, ale jeji uzivani bylo omezeno kvuli jejim vedlej$im uc¢inkiim, zejména
navalim zrudnuti a pocitim horka (z¢ervenani kize).

Navaly zrudnuti a pocity horka zptisobené kyselinou nikotinovou vznikaji pravdépodobné kvuli
uvolnéni latky z koznich bungk, ktera se nazyva ,,prostaglandin D2 (PGD,) a ktera dilatuje (roz§ituje)
krevni cévy v kuzi. Laropiprant blokuje receptory, na které se za normalnich okolnosti vaze PGD,.
Pokud jsou receptory zablokovany, PGD, neni schopen dilatovat cévy v kizi, coz snizuje frekvenci a
intenzitu navald zrudnuti a pocitd horka.

V tabletach piipravku Trevaclyn se v jedné z vrstev nachazi laropiprant a dalsi vrstva obsahuje
kyselinu nikotinovou. Kdyz je tableta podana pacientovi, jako prvni se do krevniho ob&éhu uvoliuje
laropiprant a blokuje receptory pro PGD,. Kyselina nikotinova se uvoliuje z dalsi vrstvy pomaleji

a ucinkuje jako latka, ktera ovliviuje tuky.

Jak byl pripravek Trevaclyn zkouman?

Uginky piipravku Trevaclyn byly nejprve testovany na experimentalnich modelech a teprve poté na
lidech.

Ptipravek Trevaclyn byl zkouman u pacientl s hypercholesterolemii a smiSenou dyslipidemii ve
¢tyfech hlavnich studiich.

Dve¢ studie byly zaméfeny na ucinnost piipravku Trevaclyn na zménu hladin tukd v krvi. V prvni
studii byla porovnavana ucinnost pfipravku Trevaclyn s i¢innosti samotné kyseliny nikotinové nebo
s placebem (1écbou neti¢innym pfipravkem) na snizeni hladin cholesterolu LDL u celkového poc¢tu

1 613 pacientl. Prostfednictvim specialné navrzeného dotazniku byla tato studie zamétena také na
ptiznaky navalil zrudnuti a pocit horka.

Ve druhé studii byla u 1 398 pacientli porovnavana kombinace ptipravkti Trevaclyn a simvastatin
(statin) se samotnym piipravkem Trevaclyn nebo simvastatin. Hlavnim méfitkem tacéinnosti byla
zmeéna hladin cholesterolu LDL v krvi po 12 tydnech.

Treti a Ctvrta studie byly zaméfeny na uc¢innost laropiprantu na zmirnéni navall zrudnuti a pociti
horka, které jsou zptisobeny kyselinou nikotinovou. Tyto dvé studie zahrnovaly celkem 2 349
pacientt, kteti uzivali bud’ ptipravek Trevaclyn nebo kyselinu nikotinovou. Navaly zrudnuti a pocity
horka byly posuzovany pomoci dotazniku o pfiznacich navalti zrudnuti a pocitd horka.

Jaky prFinos piipravku Trevaclyn byl prokazan v pribéhu studii?

Pripravek Trevaclyn byl G¢inny na snizeni hladin cholesterolu LDL v krvi. V prvni studii doslo ke
sniZeni hladin cholesterolu LDL u 19 % pacientt, ktefi uzivali pfipravek Trevaclyn, v porovnani s 1 %
pacientl uzivajicich placebo. Ve druhé studii bylo prokdzano, ze hladiny cholesterolu LDL se dale
snizily, pokud byl ptipravek Trevaclyn uzivan spolu se simvastatinem (48% sniZeni), v porovnani se
samotnym piipravkem Trevaclyn (17% sniZeni) nebo samotnym simvastatinem (37% snizeni).
Ptidanim laropiprantu ke kyselin€ nikotinové doslo ke zmirnéni ptiznakd navalt zrudnuti a pociti
horka, kter¢ jsou zptisobeny kyselinou nikotinovou. V prvni a tfeti studii byly mirné, zdvazné nebo
extrémni navaly zrudnuti a pocit horka zaznamenany u mensiho poctu pacientt, ktefi uzivali
ptipravek Trevaclyn, neZ u pacientd, ktefi uzivali samotnou kyselinu nikotinovou. Ve ¢tvrté studii
byly navaly zrudnuti a pocity horka pozorovany méné¢ dnti u pacientd, ktefi uzivali ptipravek
Trevaclyn, v porovnani s témi, ktefi uzivali samotnou kyselinu nikotinovou.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Trevaclyn?

Mezi nejbéznéjsi vedlejsi cinky pripravku Trevaclyn (zaznamenané u vice neZ 1 pacienta z 10) patii
navaly zrudnuti a pocity horka. Uplny seznam vedlejsich ug¢inki hlasenych v souvislosti s pfipravkem
Trevaclyn je uveden v pfibalovych informacich.

Pripravek Trevaclyn by nemély uzivat osoby s moznou precitlivélosti (alergii) na kyselinu
nikotinovou, laropiprant nebo na kteroukoli jinou slozku pfipravku. Pfipravek by také neméli uzivat
pacienti, ktefi trpi onemocnénim jater, arteridlnim krvacenim nebo maji aktivni Zalude¢ni vied.

Na zakladé ¢eho byl pripravek Trevaclyn schvalen?

Vybor pro humanni 1é¢ivé pripravky (CHMP) rozhodl, Ze piinosy ptipravku Trevaclyn v ramci 1écby
dyslipidemie, predevsim u pacientli s kombinovanou smiSenou dyslipidemii a u pacientli s primarni
hypercholesterolemii, pievysuji jeho rizika. Vybor doporucil, aby pfipravku Trevaclyn bylo udéleno
rozhodnuti o registraci.
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DalSi informace o piipravku Trevaclyn:
Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci ptipravku Trevaclyn platné v celé Evropské unii
spolec¢nosti Merck Sharp & Dohme Ltd. dne 3. ¢ervence 2008.

PIné znéni Evropské verejné zpravy o hodnoceni (EPAR) pro ptipravek Trevaclyn je k dispozici zde.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 05-2008.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/trevaclyn/trevaclyn.htm

