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A Tredaptive, a Pelzont és a Trevaclyn forgalomba
hozatali engedélyének felfiggesztése az Eurdpai Unidban
Az orvosok a tovabbiakban nem irhatjak fel ezeket a gyogyszereket és felul
kell vizsgalniuk a betegek kezelési lehetdségeit

2013. januar 17-én az Eurdpai Gyogyszerigyndkség emberi felhasznalasra szant gyogyszerek
bizottsaga (CHMP) megerdsitette a diszlipidémias (kérosan magas vérzsirszinttel, igy trigliceridszinttel
és koleszterinszinttel rendelkez0) feln6ttek kezelésére szolgald Tredaptive, Pelzont és Trevaclyn
(nikotinsav/laropiprant) forgalomba hozatali engedélyének felfliggesztésére vonatkoz6 javaslatot. A
CHMP véleménye a Farmakovigilancia Kockazatértékel6 Bizottsag (PRAC) ezen gydgyszerek
felfiggesztésére iranyulé javaslatan alapult.

A CHMP arra biztatta az ezeket a gyégyszereket szed6 betegeket, hogy kérjenek nem stlirgés idépontot
kezelGorvosuktdl és beszéljék meg vele a kezelésiiket. Az orvosok a tovabbiakban nem irhatjak fel a
Tredaptive, a Pelzont, illetve a Trevaclyn gyoégyszereket és felll kell vizsgalniuk a betegek kezelési
lehetGségeit.

A Tredaptive, a Pelzont és a Trevaclyn feliilvizsgalata 2012 decemberében kezd6dott, miutan
napvilagot lattak egy nagy, hosszu tavu vizsgalat, a HPS2-THRIVE adatai. A vizsgalat eredményei,
amelyek még jelenleg is csak el6zetes adatok, azt jelezték, hogy a nikotinsav/laropiprant sztatinnal
egyutt alkalmazva nem biztositanak plusz el6nyt a jelentds érrendszeri események, igy a szivroham és
a stroke kockazatanak csokkentésében, az 6nmagaban alkalmazott sztatin terapiahoz képest. Emellett
nagyobb gyakorisaggal fordultak el6 nem haldlos, de sulyos mellékhatasok az ezeket a gydgyszereket
szed6 betegeknél.

A vizsgalat eredményeinek attekintése utan a CHMP megallapitotta, hogy a Tredaptive, a Pelzont és a
Trevaclyn el6nyei a tovabbiakban nem haladjak meg azok kockazatait és forgalomba hozatali
engedélyiket fel kell fliggeszteni.

A HPS2-THRIVE vizsgalattal kapcsolatos tovabbi informacidkat lasd alabb.

A CHMP megkildte véleményét az Eurdpai Bizottsag részére, amely jovahagyta azt és 2013. marcius
22-én végleges, kotelezd érvényl hatarozatot hozott.
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Tajékoztato a betegek szamara

A Tredaptive, a Pelzont és a Trevaclyn azonos gyogyszerek, amelyek a diszlipidémias (kérosan
magas Vérzsirszinttel, igy trigliceridszinttel és koleszterinszinttel rendelkezd) feln6ttek kezelésére
szolgalnak. Ennek a kezelésnek a végcélja az, hogy csdkkentse a szivrohamok, az agyérgorcsok és
egyéb, a szivet és a vérereket érint6 allapotok kockazatat.

Az Ugynokség a Tredaptive, a Pelzont, illetve a Trevaclyn forgalomba hozatali engedélyének
felfiggesztését javasolta azon Uj bizonyitékok attekintése utan, amelyek arra utaltak, hogy ezen
gyogyszerek el6nyei mar nem haladjak meg azok kockazatait.

Ha On Tredaptive, Pelzont vagy Trevaclyn készitményt szed, akkor abba kell hagynia ezt a
kezelést, mert ezek a gyoégyszerek az Eurdpai Unidban a tovabbiakban nem kaphatok.

Kérjen nem siirgGs idépontot kezel6orvosatdl, hogy felllvizsgalhassa a kezelését.

Tovabbi kérdéseivel forduljon kezel6orvosdhoz vagy gydgyszerészéhez.

Tajékoztatd egészséglgyi szakemberek szamara

Az egészségligyi szakembereknek az alabbi ajanlasokat kell szem el6tt tartani:

A Tredaptive, a Pelzont és a Trevaclyn kedvezGtlen elény-kockazati profilja miatt az orvosok a
tovabbiakban mar nem irhatjak fel ezeket a gydgyszereket a betegeiknek.

Az orvosoknak felll kell vizsgalniuk betegeik kezelését annak érdekében, hogy leallitsak az ezekkel
a gyogyszerekkel valé kezelést, mivel ezek a tovabbiakban mar nem kaphatdk az Eurépai Unidban.

A gyodgyszerészeknek a betegeket a kezel6orvoshoz kell iranyitani, hogy irassanak fel mas
gyogyszert a Tredaptive, a Pelzont és a Trevaclyn helyett.

Az Ugynokség javaslatai a HPS2-THRIVE vizsgalatbol szarmazoé Gj adatokon alapulnak:

A HPS2-THRIVE egy nagyméret(, hosszu tavu vizsgéalat volt 25 673 olyan beteg részvételével,
akiknél vélhet6en nagy volt a kértorténetben szereplé elzéarddasos érbetegség miatti sziv- és
érrendszeri események kockazata. A bevalasztott betegek kézil 14 741 eurdpai és 10 932 kinai
volt. A median utankovetési idészak 3,9 év volt.

A vizsgalatot gy alakitottak ki, hogy azt értékelje, milyen hatassal van a nikotinsav/laropiprant
hozzaadasa a sztatin-kezeléshez a jelentds érrendszeri események 0sszetett végpontjara (amely a
kovetkezbket foglalta magaba: szivkoszoriUérrel 6sszefliggé haldlozas, nem halalos szivroham,
agyeérgorcs és revaszkularizacid). A betegeket 40 mg szimvasztatinnal vagy 40 mg szimvasztatin
és 10 mg ezetimib kombinacidval kezelték, hogy 6sszkoleszterin szintjuk 3,5 mmol/I ala
csokkenjen, majd nikotinsav/laropiprant vagy placebo kiegészité kezelésre randomizaltak.

A nikotinsav/laropiprant kezelés a sztatinnal egyltt az 6nmagaban alkalmazott sztatin-kezeléshez
képest nem eredményezett statisztikailag szignifikans csokkentést a jelentds érrendszeri
események, igy a szivroham és az agyérgorcs tekintetében.

A nem halalos, de sulyos nemkivanatos események el6fordulasi gyakorisaganak névekedését
figyelték meg. Ezek kozé tartoztak a vérzés (koponyaliri és emésztérendszeri vérzés), miopatia,
fert6zések és Gjonnan kialakuld cukorbetegség.

Tekintettel arra, hogy a Tredaptive, a Pelzont és a Trevaclyn szedése a sztatinnal egyltt az 6nmagaban
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kockazatanak csékkentésében, valamint figyelembe véve a sitlyos mellékhatasok fokozott kockazatat,
a CHMP ezen gyogyszerek forgalomba hozatali engedélyének felfliggesztését javasolta.

Tovabbi informaciék a gyégyszerrol

e A Tredaptive, a Pelzont és a Trevaclyn két hatbanyagot tartalmaz: nikotinsav (1000 mg) és
laropiprant (20 mg). Médositott hatéanyag-leadasu tabletta formajaban voltak kaphaték (ami azt
jelenti, hogy a két hatdéanyag klilonb6z6 sebességgel, néhany éra alatt szabadult fel a tablettabdl).

e A Tredaptive, a Pelzont és a Trevaclyn azonos gyégyszerek, amelyeket az Eurdpai Uniéban 2008.
jalius 3-an engedélyeztek a diszlipidémia kezelésére, sztatinnal kombinaciéban, abban az esetben,
ha a sztatin kezelés 6nmagéban nem volt elegendd, vagy énmagaban, azon betegeknél, akik nem
szedhettek sztatinokat. A gyégyszert a fenti markanevek valamelyikén forgalmazta a Merck Sharp
& Dohme Ltd. minden tagallamban, Bulgaria, Franciaorszag és Romania kivételével.

e A két hatdanyag, a nikotinsav és a laropiprant kiilénb6z6 funkcidt tolt be. A nikotinsav egy
természetesen el6forduld anyag, amelyet kis dozisokban vitaminként alkalmaznak (mas néven
niacin vagy B3-vitamin). Nagy adagokban egy nem teljesen ismert mechanizmussal csokkenti a
vérzsirszintet. Vérzsirszint-csokkent6 gydgyszerként el6szor az 1950-es évek kdzepén kezdték
alkalmazni, de alkalmazasat a mellékhatasai, kiulénésen a kipirulds (a bor kivorosodése) miatt
korlatoztak. A laropiprant nincs hatassal a koleszterinre, de csokkenti a kipirulast azaltal, hogy
gatolja egy bizonyos anyag, az un. prosztaglandin D2 receptorait. Ez az anyag a nikotinsav
bevételekor szabadul fel és kitagitja a vérereket a bérben.

Tovabbi informacidk az eljarasrol

e A Tredaptive, a Pelzont és a Trevaclyn felilvizsgalata az Eurdpai Bizottsag kérésére kezd6dott el
2012. december 19-én, a 726/2004/EK rendelet 20. cikke értelmében, a 2001/83/EK iranyelv 107j
és 107k cikke szerinti eljarasi igymenet szerint. Az Eurdpai Bizottsag felkérte az Ugynokséget,
hogy értékelje a HPS2-THRIVE vizsgalatbdél szarmazé Uj adatok hatasat és adjon ki véleményt
arrol, hogy e gyogyszerek forgalomba hozatali engedélye fenntartandd, médositando,
felfiggesztend6 vagy visszavonandd az Eurdpai Unidban.

e Ezeknek az adatoknak az attekintését el6sz6r a Farmakovigilancia Kockazatértékel6 Bizottsag
(PRAC) folytatta le. A PRAC ajanlasait megkuldte a valamennyi, emberi felhasznalasra szant
gyogyszerrel kapcsolatos kérdésért felelés, emberi felhasznalasra szant gydgyszerek bizottsaganak
(CHMP), amely elfogadta az Ugynokség végleges véleményét. A PRAC ajanlaséaval és a
felulvizsgalat hatterével kapcsolatos tovabbi informaciok megtalalhatok az Ugynokség honlapjan.

e A CHMP tovabbitotta véleményét az Eurdpai Bizottsag részére, amely 2013. marcius 22-én
végleges, kotelezd érvényl hatarozatot hozott.
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