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EPAR-osszefoglalé a nyilvanossag szamara

Ez a dokumentum az eurdpai nyilvanos értékelo jelentés (EPAR) dsszefoglaloja. Azt mutatja be,
hogy az emberi felhaszndlasra szant gyogyszerek bizottsaganak (CHMP) az elvégzett
vizsgalatokon alapulo értékelése miként vezetett a gyogyszer alkalmazasi feltételeire vonatkozo
ajanlasokhoz.

Amennyiben sajat betegségével vagy kezelésével kapcsolatban tovabbi informaciora van sziiksége,
olvassa el a betegtajékoztatot (amely ugyancsak az EPAR része), illetve kérdezze meg
kezelGorvosat vagy gyégyszerészét! Ha On tobbet szeretne tudni a CHMP ajanlasainak alapjairol,
olvassa el a (szintén az EPAR részét képezo) tudomdanyos indoklast!

Milyen tipusu gyogyszer a Trevaclyn?

A Trevaclyn egy gyogyszer, amely két hatdoanyagot: nikotinsavat (niacin vagy B;-vitamin néven is
ismert) €s laropiprantot tartalmaz. Mddositott felszabadulasu tablettaként kaphato. A ,,modositott
felszabadulasu” azt jelenti, hogy a két hatéanyag kiilonboz6 sebességgel szabadul fel a tablettabol
néhany ora alatt.

Milyen betegségek esetén alkalmazhat6 a Trevaclyn?

A Trevaclynt diszlipidémias betegeknél (rendellenesen magas a zsirok szintje a vérben) alkalmazzak
az étrend és a testmozgas kiegészitésére, kiillondsen ,,kombinalt vegyes diszlipidémia” és ,,elsddleges
hiperkoleszterinémia” esetén. A kombinalt vegyes diszlipidémiaban szenved6 betegek vérében magas
a ,,rossz” LDL koleszterin és a trigliceridek (a zsirok egy fajtaja) szintje, ugyanakkor a ,,j6>> HDL
koleszterin szintje alacsony. Els6dleges hiperkoleszterinémiaro6l akkor beszéliink, ha a vérben magas a
koleszterin szintje. Az els6dleges azt jelenti, hogy a hiperkoleszterinémianak semmilyen azonosithato
oka nincs.

A Trevaclynt rendszerint egy sztatinnal (a koleszterin szintjének csokkentésére alkalmazott
szokvanyos gyogyszer) egylitt adjak, amikor az dnmagaban adott sztatin hatasossaga nem kielégit6. A
Trevaclynt 6nmagaban kizaro6lag olyan betegeknél alkalmazzak, akik nem szedhetnek sztatinokat.

A gyogyszer csak receptre kaphato.

Hogyan kell alkalmazni a Trevaclynt?

A Trevaclyn kezd6adagja négy héten at naponta egyszer egy tabletta, az adagot ezt kovetden két
tablettara emelik, amelyeket naponta egyszer kell bevenni. Szajon at kell bevenni, étellel, este vagy
lefekvés eldtt. A tablettakat egészben kell lenyelni, és nem szabad felnyitni, sszetdrni, porra térni
vagy Osszeragni.

A Trevaclyn hasznalata 18 évesnél fiatalabb gyermekeknél nem ajanlott, mivel ebben a
betegcsoportban hianyoznak a biztonsagossagara és hatasossagara vonatkozo informaciok.
Veseproblémaban szenved6 betegeknél kortiltekintden kell alkalmazni, majproblémaban szenvedd
betegeknél pedig nem alkalmazhat6.

Hogyan fejti ki hatasat a Trevaclyn?
A Trevaclyn két hatéanyaga, a nikotinsav és a laropiprant eltéré modon fejti ki a hatasat.
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A nikotinsav természetesen eléforduld anyag, amelyet kis adagban vitaminként alkalmaznak.
Nagyobb adagokban — egy nem teljesen tisztazott mechanizmus révén — csdkkenti a zsirok szintjét a
vérben. A vérben talalhato zsirok szintjének modositasara eldszor az 1950-es évek kdzepén hasznaltak
gyogyszerként, de mellékhatasai, kiilondsen a bor kipiruldsa miatt korlatozottan alkalmaztak.

Az elképzelések szerint a nikotinsav miatt jelentkez6 borpirt a ,,prosztaglandin D2” (PGD,) nevii
anyagnak a bor sejtjeibdl torténd felszabaduldsa okozza, ami tagitja a bérben talalhatd véredényeket.
A laropiprant gatolja azokat a receptorokat, amelyekhez a PGD, rendes esetben kotddik. E receptorok
gatlasa esetén a PGD, nem tudja a bor véredényeit tagitani, €s ez csokkenti a borpir gyakorisagat és
intenzitdsat.

A Trevaclyn-tablettakban a laropiprant az egyik rétegben talalhato, a masik réteg pedig nikotinsavat
tartalmaz. Amikor a beteg beveszi a tablettat, el6szor a laropiprant jut a véraramba, €s gatolja a PGD,
receptorokat. A nikotinsav lassabban szabadul fel a masik rétegbdl, és a zsirok szintjét modositd
szerként fejti ki a hatasat.

Milyen médszerekkel vizsgaltak a Trevaclynt?

A Trevaclyn hatasait az emberek részvételével végzett vizsgalatok eldtt eldszor kisérleti modelleken
tesztelték.

A Trevaclynt négy f6 vizsgalatban tanulmanyoztak, hiperkoleszterinémiaban vagy vegyes
diszlipidémiaban szenvedd betegek részvételével.

Két vizsgalat a Trevaclyn hatdsossagat vizsgalta a vérben talalhat6 zsirok szintjének modositasa terén.
Az elsé vizsgalat a Trevaclyn, illetve az 6nmagaban adott nikotinsav és a placebo (hatéanyag nélkiili
kezelés) hatasossagat hasonlitotta 6ssze az LDL koleszterin szintjének csokkentése terén, 6sszesen
1613 betegnél. Ez a vizsgalat egy specialisan ehhez 6sszeallitott kérddiv segitségével a bérpir
tiineteivel is foglalkozott.

A masodik vizsgalat a Trevaclyn €s a szimvasztatin (egy sztatin) kombinacidjat hasonlitotta 6ssze
onmagaban adott Trevaclynnal, illetve dnmagaban adott szimvasztatinnal, 1398 betegnél. A
hatékonysag f6 mércéje a 12 hetes kezelés utan az LDL koleszterin vérben mért szintjének valtozasa
volt.

A harmadik és a negyedik vizsgalat a laropiprant hatasossagat vizsgalta a nikotinsav altal okozott
borpir csokkentése terén. Ezekben Osszesen 2349 beteg vett részt, akik vagy Trevaclynt vagy
nikotinsavat szedtek. A borpirt a borpir tiineteire vonatkozo6 kérddiv segitségével mérték.

Milyen elényei voltak a Trevaclyn alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A Trevaclyn hatékonyan csokkentette az LDL koleszterin szintjét a vérben. Az els6 vizsgalatban az
LDL koleszterin szintje 19%-kal cs6kkent a Trevaclynt szedd betegeknél, szemben a placebdt szedd
betegek korében megfigyelt 1%-kal. A masodik vizsgalat azt mutatta, hogy az LDL koleszterin szintje
tovabb csokkent, ha a Trevaclynt szimvasztatinnal egylitt szedték (48%-os csokkenés), szemben az
onmagaban adott Trevaclynnal (17%-os csokkenés) vagy az dnmagéaban adott szimvasztatinnal (37%-
os csokkenés).

Ha a nikotinsavval végzett kezelést laropipranttal egészitették ki, ez csdkkentette a nikotinsav altal
okozott borpir tiineteit. Az els6 és a harmadik vizsgalatban a Trevaclynnal kezelt betegek koziil
kevesebben jelentettek enyhe, stilyos vagy rendkiviil erés borpirt, mint a kizarélag nikotinsavval
kezelt betegek koziil. A negyedik vizsgalatban a Trevaclynnal kezelt betegek korében kevesebb napon
jelentkezett borpir, mint az Snmagéaban adott nikotinsavval kezelt betegeknél.

Milyen kockazatokkal jar a Trevaclyn alkalmazasa?

A Trevaclyn alkalmazasa soran eldfordulo leggyakoribb mellékhatés (10 betegbdl tobb mint 1-nél
fordult el6) a borpir. Kérjiik, hogy a Trevaclyn hasznalatahoz kapcsolddo 6sszes mellékhatast illetden
olvassa el a betegtajékoztatot!

A Trevaclyn nem alkalmazhat6 olyan személyeknél, akik tulérzékenyek (allergiasak) lehetnek a
nikotinsavval, a laropipranttal vagy a készitmény barmely mas 6sszetevijével szemben. Nem
alkalmazhato olyan betegeknél sem, akiknél majprobléma, aktiv gyomorfekély vagy artérias vérzeés all
fenn.

Miért engedélyezték a Trevaclyn forgalomba hozatalat?
Az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek bizottsaga (CHMP) tigy dontott, hogy a Trevaclyn
elonyei a diszlipidémia kezelése terén — kiilondsen a kombinalt vegyes diszlipidémiaban szenvedd

2/3



betegek és az elsddleges hiperkoleszterinémiaban szenvedo betegek esetében — meghaladjak a
kockazatokat. A bizottsag javasolta a Trevaclynra vonatkozé forgalomba hozatali engedély kiadasat.

A Trevaclynnal kapcsolatos egyéb informacio:
2008. julius 3-én az Eurdpai Bizottsag a Merck Sharp & Dohme Ltd. részére a Trevaclynra

vonatkozdan megadta az Eurdpai Unid egész teriiletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt.

A Trevaclynra vonatkozo teljes EPAR itt talalhato.

Az osszefoglal6 utolsé aktualizalasa: 05-2008.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/trevaclyn/trevaclyn.htm

