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EUROOPAN JULKINEN ARVIOINTILAUSUNTO (EPAR)
TREDAPTIVE

Julkinen EPAR-yhteenveto

Tama teksti on yhteenveto Euroopan julkisesta arviointilausunnosta (EPAR). Tekstissa selitetdaan,
miten laékevalmistekomitea (CHMP) on arvioinut tehtyja tutkimuksia ja paatynyt suosituksiin
ladkkeen kaytosta.

Jos tarvitset lisatietoja sairaudestasi tai hoidostasi, lue pakkausseloste (sisaltyy myg

arviointilausuntoon) tai ota yhteys laakariin tai apteekkiin. Jos haluat CHMP:n usten
perusteella lisatietoa, lue tieteellisen kasittelyn teksti (siséltyy my6s arviointjladestoon).
N\

Mita Tredaptive on? Q

Tredaptive on laéke, joka sisédltdd vaikuttavana aineena kahta ainefta Tykotiinihappo (josta kdytetaan
my0s nimityksia niasiini ja Bs-vitamiini) ja laropiprantti. Sitd,on'Sgatavilla depottabletteina.
Depottableteissa kaksi vaikuttavaa ainetta vapautuu tableti # nopeuksilla muutaman tunnin aikana.

Mihin Tredaptivea kaytetaan? Q

Tredaptivea kdytetdan ruokavalion ja lilkunnan lisdhd potilailla, jotka karsivét dyslipidemiasta (veren
epénormaalin suurista rasvapitoisuuksista), erityis@i ’kombinoidusta dyslipidemiasta” ja ”primaarista
hyperkolesterolemiasta”. Kombinoidusta dysli miasta karsivill4 potilailla on veressa korkea
“huonon” LDL-Klorestrolin ja triglyseridi atyyppi) pitoisuus ja alhainen "hyvan” HDL-
klorestrolin pitoisuus. Primaarista hyper, terolemiasta on kyse, kun veren korestrolipitoisuudet
ovat korkeat. "Primaari” tarkoittaa, e erkolesterolemialla ei ole mitaén tunnistettavaa syyta.
Tredaptive annetaan normaalisti y a statiinin kanssa (vakiolaake kolestrolin vahentamiseen), kun
statiinin vaikutus yksin annettu@iittéméwn. Tredaptivea kdytetddn yksin vain potilailla, jotka

eivat voi ottaa statiineja.
Ladkevalmistetta saa vainadkarin madrayksesta.

Miten Tredaptivea’ girtetaan?

Tredaptiven alku3 on yksi tabletti kerran pdivassa neljan viikon ajan, minké jalkeen annosta
nostetaan kahte‘:bwtablettiin kerran paivassa. Laakevalmiste otetaan suun kautta ruoan kanssa iltaisin
tai ennen nukkumaan menoa. Tabletit on nieltdva kokonaisina eiké niitd saa halkaista, sarkea,
murskata tai pureskella.

Tredaptivea ei suositella annettavaksi alle 18-vuotiaille lapsille, koska sen turvallisuudesta ja
tehokkuudesta tassa ikdryhméssé ei ole riittdvasti tietoa. Sitd pitéa kayttaé varovasti potilailla, joilla on
munuaisten toimintahdiridita. Valmistetta ei pidd antaa potilailla, joilla on maksan toimintahdirioita.

Miten Tredaptive vaikuttaa?

Tredaptiven kahdella vaikuttavalla aineella, nikotiinihapolla ja laropiprantilla, on eri vaikutustavat.
Nikotiinihappo on luonnollisesti ilmeneva aine, jota kdytetddn pienind annoksina vitamiinina.
Korkeampina annoksina se vahentaa veren rasvapitoisuuksia mekanismilla, jota ei tdysin ymmarreta.
Sitd kéytettiin ensimmaéisen kerran ladkkeend veren rasvapitoisuuksien muuttamiseen 1950-luvun
keskivaiheilla mutta sen kéytt6 on ollut rajoitettua sivuvaikutusten, erityisesti punastumisen, vuoksi.
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Nikotiinihapon oletetaan aiheuttavan punastumista, koska prostaglandiini D2 (PGD,) -nimisté ainetta
vapautuu ihon soluista ja laajentaa ihon verisuonia. Laropiprantti sulkee reseptorit, joihin PGD,
normaalisti kiinnittyy. Kun reseptorit on suljettu, PGD; ei voi laajentaa ihon verisuonia, miké véhentda
punastumisen taajuutta ja voimakkuutta.

Tredaptive-tableteissa laropiprantti on yhdessa kerroksessa, ja toinen kerros sisaltaa nikotiinihapon.
Kun potilas ottaa tabletin, laropiprantti vapautuu ensin verenkiertoon ja sulkee PGD,-reseptorit.
Nikotiinihappo vapautuu hitaammin toisesta kerroksesta ja vaikuttaa rasvapitoisuuteen.

Miten Tredaptivea on tutkittu?

Tredaptiven vaikutuksia testattiin ensin kokeellisilla malleilla ennen ihmisilla tutkimista.
Tredaptivea tutkittiin neljassa paatutkimuksessa potilailla, jotka kérsivét hyperkolesterolemiasta tai
kombinoidusta dyslipidemiasta.

Kahdessa tutkimuksessa tarkasteltiin Tredaptiven tehokkuutta veren rasvapitoisuuksien
muuttamisessa. Ensimmaisessa tutkimuksessa verrattiin Tredaptiven tehokkuutta veren LDL-
kolesterolipitoisuuksien vahentdmisessa yksinadn otettuun nikotiinihappoon tai lumeladkkeeseen
yhteensd 1 613 potilaalla. Tutkimuksessa tarkasteltiin myds punastumisen oireita erityisten
suunnitellun kyselyn avulla.

Toisessa tutkimuksessa verrattiin Tredaptivea ja simvastatiinia (statiini) pelkkaan ptiveen tai
pelkkaan simvastatiiniin 1 398 potilaalla. Tehokkuuden pa&mittarina oli muuto Qen LDL-
kolestrolipitoisuudessa 12 viikon jalkeen. . $

Kolmannessa ja neljannessa tutkimuksessa tarkasteltiin laropiprantin teh tta nikotiinihapon
aiheuttaman punastumisen vahentdmisessa. Niissa oli mukana yhteensd 9 potilasta, jotka ottivat
joko Tredaptivea tai nikotiinihappoa. Punastumista mitattiin kayttama'%a unastumisoireiden kyselya.

Tredaptive oli tehokas veren LDL-kolesterolipitoisuuksiert @atentamisessa. Ensimmaisessa
tutkimuksessa LDL-kolestrolipitoisuudet véhenivat 19 % illa, jotka ottivat Tredaptivea, ja 1 %
lumel&aketta saaneilla potilailla. Toinen tutkimus osoi@e t4 LDL-kolestrolipitoisuudet vahenivat
vield enemman, kun Tredaptivea otettiin yhdessa @Vastatiinin kanssa (48 %:n vahennys), verrattuna
Tredaptiveen yksindan (17 %:n véhennys) tai s? tatiiniin yksindan (37 %:n vahennys).

Mité hyotya Tredaptivesta on havaittu tutkimuksissa?
a‘lall

Laropiprantin lisdédminen nikotiinihappoon i nikotiinihappon aiheuttamia punastumisoireita.
Ensimmadisessa ja kolmannessa tutkimuks arvemmat Tredaptivea ottavista potilaista kuin
pelkéstaén nikotiinihappoa ottavista pq&@’sta ilmoittivat lievéstd, vakavasta tai ddrimmaisesta
punastumisesta. Neljannessa tutkim@ sa punastumista nahtiin harvempina paivina Tredaptivea
ottavissa potilaissa kuin pelkast@q otiinihappoa ottavissa potilaissa.

Mita riskeja Tredaptlven g@y?

Tredaptiven yleisin sivu us (useammalla kuin yhdella potilaalla kymmenestd) on punastuminen.
Pakkausselosteessa,@ elo kaikista Tredaptiven ilmoitetuista sivuvaikutuksista.

Tredaptivea ei sa, potilaille, jotka saattavat olla yliherkkia (allergisia) nikotiinihapolle,
Iaropiprantille&&ij{ ekin muulle valmisteen sisaltamalle aineelle. Sita ei pida kdyttaa potilailla, joilla
on maksan toimiMahairioita, aktiivisessa vaiheessa olevaa mahahaava tai verenvuotoa valtimosta.

Miksi Tredaptive on hyvaksytty?

Laakevalmistekomitea (CHMP) katsoi, ettd Tredaptiven hyddyt ovat suuremmat kuin sen haitat
dyslipidemian hoidossa, erityisesti potilailla, jotka karsivat kombinoidusta dyslipidemiasta tai
primaarista hyperkolesterolemiasta. Komitea suositteli myyntiluvan myontamista Tredaptivea varten.
Muita tietoja Tredaptivesta:

Euroopan komissio myénsi Merck Sharp & Dohme Ltd.-yhtiélle koko Euroopan unionin alueella
voimassa olevan myyntiluvan Tredaptivea varten 3. heindkuuta 2008.

Tredaptivea koskeva EPAR-arviointikertomus on kokonaisuudessaan t&ssa.

Tama yhteenveto on paivitetty viimeksi 05-2008.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/tredaptive/tredaptive.htm



