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EUROOPA AVALIK HINDAMISARUANNE
TREVACLYN

Kokkuvodte Uldsusele

K&esolev dokument on Euroopa avaliku hindamisaruande kokkuvote. Selles selgitatakse, kuidas
inimravimite komitee hindas tehtud uuringuid, et koostada ravimi kasutamise soovitused.

Kui vajate oma haigusseisundi vdi ravi kohta asjakohast lisateavet, lugege palun pakendi
infolehte (mis on samuti Euroopa avaliku hindamisaruande osa) v6i p66rduge oma arsti voi
apteekri poole. Kui soovite rohkem teavet inimravimite komitee soovituste aluse kohta, lugege
palun teadusliku arutelu kokkuvdtet (samuti Euroopa avaliku hindamisaruande osa).

Mis on Trevaclyn?

Trevaclyn on ravim, mis sisaldab kahte toimeainet: nikotiinhapet (teiste nimetustega niatsiin ja
vitamiin Bg3) ning laropipranti. Ravimit turustatakse toimeainet modifitseeritult vabastavate
tablettidena. ,,Modifitseeritult vabastav” tdhendab, et toimeained vabanevad tabletist mdne tunni
jooksul eri kiirusega.

Milleks Trevaclyni kasutatakse?

Trevaclyni kasutatakse duslipideemiaga (vere ebaharilikult suure rasvasisaldusega) patsientide ravis
lisaks dieedile ja flilisilisele koormusele, eelkdige kombineeritud segatiitpi dislipideemia ja primaarse
hiiperkolesteroleemia korral. Kombineeritud segatiilipi dislipideemiaga patsientidel on veres suur nn
halva LDL-kolesterooli ja triglitseriidide (teatud tiilpi rasvad) sisaldus ning vaike nn hea HDL-
kolesterooli sisaldus. Primaarse hiiperkolesteroleemia korral on vere kolesteroolisisaldus suurenenud.
Primaarne tdhendab, et hiiperkolesteroleemial ei ole selgelt tuvastatavat pdhjust.

Trevaclyni manustatakse tavaliselt koos statiiniga (kolesteroolisisalduse vahendamise tavaline ravim),
kui ravi Uksnes statiiniga ei ole efektiivne. llma statiinita kasutatakse Trevaclyni ainult juhul, kui
patsient ei saa statiine votta.

Seda ravimit saab ksnes retsepti alusel.

Kuidas Trevaclyni kasutatakse?

Trevaclyni algannus on ks tablett Uks kord 66péevas nelja nadala jooksul; seejarel suurendatakse
annust kahe tabletini iks kord 66péevas. Tablette manustatakse suu kaudu koos toiduga 6htul v3i enne
magamaminekut. Tabletid tuleb alla neelata tervelt ja neid ei tohi poolitada, katki murda, purustada
ega ndrida.

Alla 18-aastastel lastel ja noorukitel ei soovitata Trevaclyni kasutada, sest andmed ravimi kasutamise
ohutuse ja efektiivsuse kohta selles patsiendiriihmas puuduvad. Neeruprobleemidega patsiendid
peavad ravimit kasutama ettevaatlikult ja seda ei tohi vdtta maksaprobleemidega patsiendid.

Kuidas Trevaclyn toimib?

Trevaclyni kahel toimeainel (nikotiinhape ja laropiprant) on eri toimemehhanismid.

Nikotiinhape on looduslik aine, mida kasutatakse vaikestes annustes vitamiinina. Suurtes annustes
vahendab aine vere rasvasisaldust, kuid selle toimemehhanism ei ole seni veel taiesti teada. Esimest
korda kasutati nikotiinhapet vere rasvasisalduse muutmiseks 1950. aastate keskel, kuid aine kasutamist
piiravad korvalnéhud, eelkdige Ghetus.
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Arvatakse, et nikotiinhappe p6hjustatud dhetuse pdhjus on, et naharakkudest vabaneb aine
prostaglandiin D2 (PGD,), mis laiendab nahaveresooni. Laropiprant blokeerib retseptoreid, millega
PGD, tavaliselt seondub. Kui retseptorid on blokeeritud, ei saa PGD, nahaveresooni laiendada, mis
vahendab 6hetuse esinemissagedust ja tugevust.

Trevaclyni tablettides sisaldub laropiprant tihes kihis ja nikotiinhape teises. Allaneelatud tabletist
vabaneb kdigepealt laropiprant, mis jduab esimesena ka vereringesse ja blokeerib PGD, retseptorid.
Nikotiinhape vabaneb teisest kihist aeglasemalt ja mdjutab vere rasvasisaldust.

Kuidas Trevaclyni uuriti?

Enne inimuuringuid kontrolliti Trevaclyni toimet muude katsetega.

Trevaclyni neljas pdhiuuringus uuriti hiiperkolesteroleemia vdi segatiiipi duslipideemiga patsiente.
Kahes uuringus uuriti Trevaclyni efektiivsust vere rasvasisalduse mdjutamisel. Esimeses uuringus
vorreldi Trevaclyni efektiivsust LDL-kolesterooli sisalduse vahendamisel tiksnes nikotiinhappe voi
platseebo (néiva ravimi) efektiivsusega kokku 1613 patsiendil. Selles uuringus uuriti spetsiaalsete
kisimustike abil ka dhetuse stimptomeid.

Teises uuringus vorreldi Trevaclyni ja simvastatiini (teatud statiin) kombinatsiooni toimet ainult
Trevaclyni voi simvastatiini toimega kokku 1398 patsiendil. Efektiivsust hinnati pdhiliselt vere LDL-
kolesterooli sisalduse muutuse jargi parast 12-nadalast ravi.

Kolmandas ja neljandas uuringus vaadeldi laropiprandi efektiivsust nikotiinhappe pdhjustatud éhetuse
vahendamisel. Uuringutes osales kokku 2349 patsienti, kes votsid kas Trevaclyni vdi nikotiinhapet.
Ohetuse md6tmisel kasutati 6hetuse kiisimustikke.

Milles seisnes uuringute pdhjal Trevaclyni kasulikkus?

Trevaclyn véhendas efektiivselt LDL-kolesterooli sisaldust veres. Esimeses uuringus vahenes LDL-
kolesterooli sisaldus Trevaclyni saanud patsientidel 19% vorra ja platseebot saanud patsientidel 1%
vdrra. Teine uuring nditas, et LDL-kolesterooli sisaldus véhenes veelgi, kui Trevaclyni manustati koos
simvastatiiniga (48% varra), samas kui LDL-kolesterooli sisaldus vahenes Trevaclyni kui ainuravimi
korral 17% vdrra ja simvastatiini kui ainuravimi korral 37% vorra.

Laropiprandi lisamine nikotiinhappele véhendas nikotiinhappest tingitud dhetust. Esimeses ja
kolmandas uuringus téheldati tugevat voi Ulitugevat dhetust vahem nende patsientide hulgas, kes said
Trevaclyni vorreldes patsientidega, kes said ainult nikotiinhapet. Neljandas uuringus téheldati Ghetust
vaiksemal arvul paevadel nende patsientide hulgas, kes said Trevaclyni, vorreldes patsientidega, kes
said ainult nikotiinhapet.

Mis riskid Trevaclyniga kaasnevad?

Trevaclyni kdige sagedam koérvalnaht (esinenud enam kui thel patsiendil kiimnest) on dhetus.
Trevaclyni kohta teatatud kdrvalndhtude tdieliku loetelu leiate pakendi infolehelt.

Trevaclyni ei tohi kasutada patsiendid, kes vdivad olla nikotiinhappe, laropiprandi voi selle ravimi mis
tahes muu koostisaine suhtes dlitundlikud (allergilised). Ravimit ei tohi kasutada ka patsiendid, kellel
on maksaprobleeme, aktiivne maohaavand vdi arteriaalne verejooks.

Miks Trevaclyn heaks Kiideti?

Inimravimite komitee joudis otsusele, et Trevaclyni kasulikkus dislipideemia ravis (eelkdige
kombineeritud segatliupi duslipideemia ja primaarse hiperkolesteroleemia ravis) on suurem kui
sellega kaasnevad riskid. Komitee soovitas anda Trevaclynile mugiloa.

Muu teave Trevaclyni kohta

Euroopa Komisjon andis Trevaclyni mudgiloa, mis kehtib kogu Euroopa Liidu territooriumil,
ettevottele Merck Sharp & Dohme Ltd. 3. juulil 2008.

Euroopa avaliku hindamisaruande téisteksti Trevaclyni kohta leiate siit.

Kokkuvdtte viimane uuendus: 05-2008.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/trevaclyn/trevaclyn.htm

