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Az acipimox kizarolag kiegészitd vagy alternativ
kezelésként alkalmazhatd a magas trigliceridszint
csOkkentésére

A CMDh joévéahagyja a PRAC ajanlasait

2013. december 18-an a Kolcsénos elismerés és decentralizalt eljarasok koordinacios csoportja - Emberi
felhasznalasra szant gyogyszerek (CMDh)?! tobbséggel fogadta el, hogy médositani sziikséges az
acipimox tartalmu gyogyszerek forgalomba hozatali engedélyeit annak biztositasara, hogy azokat az
Eurdpai Unidban kizarolag kiegészité vagy alternativ kezelésként alkalmazzak IIb. és IV. tipusu
hiperlipoproteinémiaban. Ezek olyan allapotok, amelyekben hipertrigliceridémia (a vérben talalhaté
zsirfajta, a triglicerid magas szintje) alakul ki emelkedett koleszterinszinttel vagy anélkil. Az acipimox
tartalm gyogyszerek akkor alkalmazhaték, ha az életmdédvaltas, beleértve a diétat és a testmozgast,
valamint az egyéb gyogyszerekkel végzett kezelés nem megfeleld.

Ezeket az ajanlasokat eredetileg az Eurépai Gyégyszeriugynokség farmakovigilanciai kockazatfelmérési
bizottsaga (PRAC) adta ki a 2013. november 5-8. kdzott rendezett Ulésén. Az acipimox
felllvizsgalatanak eredeti oka a HPS2-THRIVE, egy nagy vizsgalat volt, amelyben a nikotinsav (az
hatasat tanulmanyoztak a lipid anyagcsere-zavarok kezelésében. A vizsgalat kimutatta, hogy a sztatin
(egy masik, a lipid anyagcsere-zavarok kezelésére alkalmazott gydgyszerosztaly) kezelés kiegészitése
ezzel a kombinacidval nem eredményezett tovabbi elonytket a slulyos vaszkularis események, példaul a
szivinfarktus és a stroke kockazatanak csokkentésében, ugyanakkor a nem halalos, de sulyos
mellékhatasok gyakorisaga magasabb lett. Ennek kévetkeztében az Eurdpai Gydgyszeriigyndkség
javasolta a nikotinsav és laropiprant kombinaciét tartalmazé gyogyszerek felfiiggesztését az EU-ban?.
Mivel az acipimox rokonsagban all a nikotinsavval, és az EU-ban a lipid anyagcsere-zavarok kezelésére
forgalmazzak, akkor is felulvizsgaltak az elény-kockazat profiljat.

Az acipimoxra vonatkozéan rendelkezésre allé adatok attekintését kovetden, beleértve a
szakirodalombdl szarmazé bizonyitékokat, a mellékhatasok spontan beszamoléit és a lipid anyagcsere-
zavarok kezelésében jaratos szakértOk csoportja altal adott tanacsokat, valamint a HPS2-THRIVE
eredményeit, a PRAC arra a kovetkeztetésre jutott, hogy az acipimoxnak kiegészité vagy alternativ
kezelésként tovabbra is szerepe van a trigliceridszint csékkentésében a hiperlipoproteinémia azon

1 A CMDh, amely az unids tagallamokat képvisel6 hatdsag, felelds az Unidban nemzeti eljardsokban engedélyezett
gyogyszerek harmonizalt biztonsagi szinvonalanak biztositasaért.

2 Tovabbi informacié az Ugynokség weboldalan talalhaté: ema.europa.eu/Find medicine/Human
medicines/Referrals/Tredaptive, Pelzont and Trevaclyn.
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formainal, amelyekben a trigliceridszint magas (emelkedett koleszterinszinttel vagy anélkil) azoknal a
betegeknél, akiknél az életmodvaltas és az egyéb gyogyszerek, példaul fibratok és sztatinok nem
megfeleléek. A HPS2-THRIVE eredményeit nem lehet kozvetlenul alkalmazni az acipimoxra, mivel a
vizsgalatban a laropipranttal egyttt adott kombinacié hatasat tanulmanyoztak. Ennek hatasai nem
voltak megalapozottak, és lehetséges kilonbségeket azonositottak a nikotinsav és az acipimox kozott
is. Ugyanakkor a HPS2-THRIVE vizsgalat eredményeit arra hasznaltak fel, hogy bdvitsék a
figyelmeztetéseket az acipimox terméktajékoztatdjaban a fajdalmas izomkarosodas lehetéségének
vonatkozasaban, ha az acipimoxot sztatinnal egyitt adjak.

2013. december 16-18. kdzott tartott Glésén a CMDh t6bbséggel jévahagyta a PRAC ajanlasait, és
allaspontja tovabbitasra kerilt az Eurépai Bizottsaghoz, amely elfogadta azt, és 2014. februar 20-an az
Eurdpai Unid egész terliletére érvényes, jogilag kotelezé hatarozatot hozott.

Tajékoztato betegek részére

e Az acipimox egy olyan gyogyszer, amelyet a vérben talalhaté zsirok magas szintjével jaro
betegségek kezelésére alkalmaznak. Alkalmazasat és biztonsagossagat azért vizsgaltak felll, mert
egy vizsgalat kimutatta, hogy egy rokon vegyllet, a nikotinsav noévelte a mellékhatasokat és nem
jelentett tovabbi el6nyt, ha az ilyen betegségeknél alkalmazott egyéb gydgyszerekkel egyltt adtak.

e A felllvizsgalat kimutatta, hogy az acipimox kiegészité vagy alternativ kezelésként hasznos lehet a
triglicerid (egy bizonyos vérzsir tipus) magas szintjének csokkentésében azoknak a betegeknek a
vérében, akiket nem lehet mas médon, példaul diétaval, testmozgassal vagy mas gyogyszerekkel
kezelni.

e Az acipimoxot szed6 betegek tobbsége mar igy alkalmazza a gydgyszert, de frissitik a
terméktajékoztatot, hogy tisztazzak a javasolt alkalmazast.

e Az acipimoxot szed6 betegek esetén a kévetkezd el6jegyzett idopontban feltl kell vizsgalni a
kezelésiket.

e Amennyiben a betegeknek kérdéseik mertlnének fel, forduljanak orvosukhoz vagy
gyogyszerészikhoz.

Tajékoztatd egészséglgyi szakemberek részére

e Az acipimox a hipertrigliceridémia kezelésére javallott hiperkoleszterinémiaval vagy anélkul
(Fredrickson llb. vagy IV. tipusu hiperlipoproteinémia).

e A rendelkezésre all6 adatok alapjan az acipimox javallatat az alternativ vagy kiegészit6 kezelésre
kell korlatozni azoknal a betegeknél, akik nem reagaltak megfelel6éen az egyéb kezelésekre,
példaul sztatin vagy fibrat terapiara. Az acipimoxot szed6 betegek esetén a kovetkezd elGjegyzett
idépontban feltl kell vizsgalni a kezeléslket.

e Az acipimox f6 szerepe a hipertrigliceridémia nem kardiovaszkularis szévédményeinek megel6zése,
és az LDL-koleszterinre vagy a kimenetelre vonatkozd, meggy6z6 adatok hianyaban nem
alkalmazhato a kardiovaszkularis betegségek megel&zésére.

e Bar az acipimox tartalmu gyogyszerek felUlvizsgalatat eredetileg a HPS2-THRIVE vizsgalat soran
felmerilt aggalyok miatt kezdeményezték, a vizsgalatban hasznalt, prolongalt hatasu
nikotinsav/laropiprant kombinacié nem tekinteté azonosnak az egykomponens(i acipimox-szal, és
ezért az aggalyok nem extrapolalhaték az acipimoxra, kiiléndsen a laropiprant lehetséges zavar6
hatasa miatt.
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e Ugyanakkor a HPS2-THRIVE eredményei és az acipimox és a nikotinsav kémiai hasonlésaga
alapjan a feliré orvosoknak tisztaban kell lennitik a miopatia potencialisan fokozott kockazataval,
ha az acipimoxot sztatinnal kombinaljak.

Az acipimox felllvizsgalata a rendelkezésre allo, korlatozott hatékonysagi és biztonsagossagi adatokon,
valamint a szerkezetileg rokon vegytletre, a nikotinsavra vonatkozé tudomanyos szakirodalombol
szarmazo adatokon alapult. Tovabba az acipimox alkalmazasanak vonatkozasaban a PRAC konzultalt
egy eurdpai szakért6kbdl allé, ad hoc szakértGi csoporttal.

e A rendelkezésre all6 adatok alapjan a PRAC szamos klinikai killénbséget allapitott meg az acipimox
és a nikotinsav kozott: az acipimox hatasa hosszabb ideig all fenn, és a hagyomanyos vizsgalatok
kimutattak, hogy a HCA2 receptor agonistajaként az acipimox kovetkezetesen kevésbé hatékony,
mint a nikotinsav.

e Az acipimoxot hatékonynak tekintették a trigliceridszint csokkentésében hipertrigliceridémiaban
(Fredrickson IV. tipusu hiperlipoproteinémia), tovabba szignifikansan felilmaulta a placebot
hiperkoleszterinémiaban és hipertrigliceridémiaban (Fredrickson Ilb. tipusU hiperlipoproteinémia)
szenved6 betegek esetében. Megallapitottak, hogy az acipimox kulénésen hasznos azoknal a
betegeknél, akik nem toleraljak a sztatinokat vagy fibratokat, illetve sztatin vagy fibrat kezeléssel
6nmagaban nem érhet6 el naluk a triglicerid célszint, és ezért az acipimox alternativ vagy
kiegészitd kezelésként alkalmazhaté a trigliceridszint csokkentésére ezeknél a betegeknél.

e A rendelkezésre all6 biztonsagossagi adatok attekintését kdovetben, ideértve a HPS2-THRIVE
vizsgalatbél szarmazd, a nikotinsavval kapcsolatos adatokat is, a PRAC ugy vélte, hogy az acipimox
biztonsagossagi profilja jol meghatarozott. Az acipimox leggyakrabban jelentett mellékhatasai a
kipirulas, a kiUtés és a gasztrointesztinalis hatasok (hanyinger, emésztési zavar, hasmenés és
felhasi fajdalom), és ezek a viszketéssel, eritémaval, csalankittéssel és angiédémaval egyutt
szerepelnek az acipimox terméktajékoztatdjaban. A PRAC ugy vélte, hogy a rendelkezésre allo
adatok nem azonositottak Ujabb biztonsagossagi informaciot, amely befolyasolna az acipimox
elény-kockazat profiljat, kivéve az acipimox és sztatin egyittes adasaval kapcsolatos izomtoxicitas
potencidlis kockazatat, amelyre vonatkozéan egy figyelmeztetéssel egészitették ki a
terméktajékoztatot.

A PRAC arra a kévetkeztetésre jutott, hogy az acipimox tartalmu készitmények el6ny-kockazat profilja
kedvezd marad normal alkalmazasi korilmények kozott, a terméktajékoztaté megallapodas szerinti
modositasai mellett. Ezt a CHMP elfogadta.

Tovabbi informacidk a gyégyszerrol

Az acipimox a nikotinsavval szoros rokonsagban allé vegyiulet, amelyet 1984 6ta forgalmaznak
Olbetam és egyéb kereskedelmi elnevezések alatt a lipid anyagcsere-zavarok kezelésére. Az acipimox
tartalmi gyogyszerek az EU-ban jelenleg Ausztridban, Belgiumban, Daniaban, Magyarorszagon,
Olaszorszagban, Hollandidban és Nagy-Britanniaban kaphatok.

A nikotinsavat vagy rokon vegylletet tartalmazé gyogyszerek engedélyezése az 1950-es évek kdzepe
o0ta nemzeti eljdrdsokon keresztil tortént. A nikotinsav egy természetesen el6forduld vegyllet, amelyet
kis doézisban vitaminként (mas néven niacin vagy B3 vitamin) alkalmaznak. Nagyobb adagban csokkenti
a zsir szintjét a vérben. A nikotinsavat laropipranttal kombinaciéban is engedélyezték. A laropiprant
nincs hatassal a koleszterinre, de csdkkenti a kipirulast, amely a nikotinsav ismert mellékhatasa.
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Tovabbi informaciok az eljarasrol

A nikotinsav és rokon vegydiletei, az acipimox és a xantinol-nikotinat felilvizsgalatat 2013. februar 27-
én kezdeményezték a dan egészséglgyi és gyogyszerhatdsag kérésére a 2001/83/EK iranyelv 31.
cikke szerint. 2013. jdliusban megallapitottak, hogy a nikotinsavat és a rokon vegyiletet, a xantinol-
nikotinatot jelenleg nem forgalmazzak az EU-ban a lipid anyagcsere-zavarok kezelésére (a xantinol-
nikotinat néhany unids orszagban szajon at, vazodilatatorként engedélyezett; ez a gyodgyszer tagitja a
vérereket, és vérkeringési problémak kezelésére alkalmazzak), és ezért a felllvizsgalatot kizardlag az
acipimoxra korlatoztak.

Az adatok elsé feliilvizsgalatat a farmakovigilanciai kockazatfelmérési bizottsag (PRAC) végezte. A PRAC
ajanlasait tovabbitottak a Kélcsonds elismerés és decentralizalt eljarasok koordinacios csoportjanak —
Emberi felhasznalasra szant gyogyszerek (CMDh), amely végleges allaspontot fogadott el.

Mivel a CMDh allaspontjat tobbségi szavazassal fogadtak el, az tovabbitasra kerllt az Eurépai
Bizottsaghoz, amely elfogadta azt, és 2014. februar 20-an az Eurdpai Uni6 egész terlletére érvényes,
jogilag kotelezd hatarozatot hozott.

Lépjen kapcsolatba sajtéoreferenseinkkel

Monika Benstetter vagy Martin Harvey
Tel. +44 (0)20 7418 8427

E-mail: press@ema.europa.eu
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