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EPAR - sammendrag for offentligheden

Dette dokument er et sammendrag af den europeiske offentlige vurderingsrapport (EPAR). Det
forklarer, hvordan Udvalget for Humanmedicinske Laegemidler (CHMP) vurderede de
gennemfarte undersggelser og ndede frem til sine anbefalinger om, hvordan leegemidlet skal
anvendes.

Hvis du gnsker yderligere oplysninger om din sygdomstilstand eller behandling, kan du leese
indleegssedlen (ogsa en del af denne EPAR) eller kontakte din leege eller dit apotek. Hvis du
gnsker yderligere oplysninger om baggrunden for CHMP's anbefalinger, kan du lese den faglige
drgftelse (ogsa en del af denne EPAR).

Hvad er Trevaclyn?

Trevaclyn er et legemiddel, der indeholder de to aktive stoffer nikotinsyre (ogsa kendt som niacin
eller Bs-vitamin) og laropiprant. Det findes som tabletter med modificeret udlgsning. "Modificeret
udlgsning" betyder, at de to aktive stoffer frigives fra tabletten med forskellige hastigheder over nogle
timer.

Hvad anvendes Trevaclyn til?

Trevaclyn anvendes som supplement til diget og motion hos patienter med dyslipideemi (unormalt hgjt
fedtindhold i blodet), iseer "kombineret blandet dyslipideemi" og "primeer hyperkolesteroleemi”.
Patienter med kombineret blandet dyslipideemi har et hgijt blodindhold af det "darlige" LDL-kolesterol
og triglycerider (en type fedt) og et lavt indhold af det "gode™ HDL-kolesterol. Primaer
hyperkolesterolaemi er, nar blodets kolesterolindhold er hgjt. Primzr betyder, at der ikke kan pavises
en arsag til hyperkolesterolemien.

Trevaclyn anvendes normalt sammen med et statin (standard kolesterolsaenkende leegemiddel), nar
virkningen af et statin alene er utilstreekkelig. Trevaclyn anvendes alene hos patienter, der ikke taler
statiner.

Laegemidlet udleveres kun efter recept.

Hvordan anvendes Trevaclyn?

Startdosis for Trevaclyn er én tablet én gang dagligt i fire uger, hvorefter dosis gges til to tabletter én
gang dagligt. Tabletterne tages sammen med mad om aftenen eller ved sengetid. Tabletterne skal
sluges hele og ma ikke deles, brydes, knuses eller tygges.

Trevaclyn anbefales ikke til patienter under 18 ar, da der ikke foreligger oplysninger om dets
sikkerhed og virkning hos denne aldersgruppe. Laeegemidlet bgr anvendes med forsigtighed hos
patienter med nyreinsufficiens og bar ikke anvendes hos patienter med leverinsufficiens.

Hvordan virker Trevaclyn?

De to aktive stoffer i Trevaclyn, nikotinsyre og laropiprant, har forskellige virkemader.
Nikotinsyre er et naturligt forekommende stof, der anvendes i lave doser som et vitamin. | hgjere
doser seenker det blodets fedtindhold via en mekanisme, der ikke kendes ngjagtigt. Det blev farst
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anvendt som et leegemiddel til at eendre fedtindholdet i blodet i midten af 1950'erne, men brugen har
veeret begraenset pa grund af stoffets bivirkninger, navnlig flushing (redmen af huden).

Flushing fremkaldt af nikotinsyre menes at opsta som fglge af frigivelsen af et stof kaldet
"prostaglandin D2" (PGD,) fra hudcellerne, hvilket udvider blodkarrene i huden. Laropiprant blokerer
de receptorer, som PGD, normalt binder sig til. Nar receptorerne blokeres, kan PGD, ikke udvide
blodkarrene i huden, hvorved hyppigheden og intensiteten af flushing reduceres.

| Trevaclyn-tabletter er der laropiprant i et af lagene, mens det andet lag indeholder nikotinsyre. Nar
patienten tager tabletten, frigives laropiprant farst til blodbanen og blokerer PGD,-receptorerne.
Nikotinsyren frigives langsommere fra det andet lag og @&ndrer fedtindholdet i blodet.

Hvordan blev Trevaclyn undersggt?

Virkningerne af Trevaclyn blev farst afpravet i forsegsmodeller, inden de blev undersggt hos
mennesker.

Trevaclyn blev undersggt i fire hovedundersggelser af patienter med hyperkolesterolzemi eller blandet
dyslipidaemi.

To undersggelser sa nermere pa Trevaclyns virkning med hensyn til seenkning af blodets fedtindhold.
Den forste undersggelse, der omfattede i alt 1 613 patienter, sammenlignede virkningen af Trevaclyn
med virkningen af nikotinsyre alene eller med placebo (uvirksom behandling) med hensyn til
senkning af indholdet af LDL-kolesterol. Denne undersggelse sa ogsa nermere pa flushing-
symptomerne ved hjalp af et specielt udformet spargeskema.

Den anden undersggelse sammenlignede kombinationen af Trevaclyn og simvastatin (et statin) med
Trevaclyn alene eller simvastatin alene hos 1 398 patienter. Det primare mal for virkningen var
@ndringen i blodets indhold af LDL-kolesterol efter 12 uger.

Den tredje og fjerde undersggelse sa nermere pa laropiprants virkning med hensyn til at reducere
flushing fremkaldt af nikotinsyre. De omfattede i alt 2 349 patienter, som tog enten Trevaclyn eller
nikotinsyre. Flushing blev malt ved hjalp af spgrgeskemaet om flushing-symptomer.

Hvilken fordel viser undersggelserne, at der er ved Trevaclyn?

Trevaclyn var effektivt til at seenke blodets indhold af LDL-kolesterol. | den farste undersggelse blev
indholdet af LDL-kolesterol reduceret med 19 % hos patienter, der fik Trevaclyn, sammenlignet med
1 % hos dem, der fik placebo. Den anden undersggelse viste, at indholdet af LDL-kolesterol blev
yderligere sanket, nar Trevaclyn blev givet sammen med simvastatin (48 % reduktion) sammenlignet
med Trevaclyn alene (17 % reduktion) eller simvastatin alene (37 % reduktion).

Nar laropiprant blev givet ssmmen med nikotinsyre, reduceredes symptomerne pa flushing fremkaldt
af nikotinsyre. | den farste og den tredje undersggelse oplevede farre patienter, der fik Trevaclyn,
moderat, svar eller ekstrem flushing, end det var tilfeeldet hos patienter, der fik nikotinsyre alene. |
den fjerde undersggelse optradte flushing feerre dage hos patienter, som fik Trevaclyn, end hos dem,
der fik nikotinsyre alene.

Hvilken risiko er der forbundet med Trevaclyn?

Den mest almindelige bivirkning ved Trevaclyn (som optrader hos flere end 1 ud af 10 patienter) er
flushing. Den fuldsteendige liste over alle de indberettede bivirkninger ved Trevaclyn fremgar af
indlagssedlen.

Trevaclyn bgr ikke anvendes hos patienter, der kan vare overfalsomme (allergiske) over for
nikotinsyre, laropiprant eller andre af indholdsstofferne. Det bar heller ikke anvendes hos patienter
med leverinsufficiens, aktivt mavesar eller arterieblgdninger.

Hvorfor blev Trevaclyn godkendt?

Udvalget for Humanmedicinske Laegemidler (CHMP) konkluderede, at fordelene ved Trevaclyn er
starre end risiciene ved behandling af dyslipideemi, iseer hos patienter med kombineret blandet
dyslipideemi og patienter med primer hyperkolesteroleemi. Udvalget anbefalede udstedelse af
markedsfaringstilladelse for Trevaclyn.

Andre oplysninger om Trevaclyn:

Europa-Kommissionen udstedte en markedsfaringstilladelse med gyldighed i hele Den Europaiske
Union for Trevaclyn til Merck Sharp & Dohme Ltd. den 3. juli 2008.

2/3



Den fuldstendige EPAR for Trevaclyn findes her.

Dette sammendrag blev sidst ajourfgrt i 05-2008.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/trevaclyn/trevaclyn.htm

