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EUROPOS VIESAS VERTINIMO PROTOKOLAS (EPAR)
TREVACLYN

EPAR santrauka placiajai visuomenei

Sis dokumentas yra Europos vieso vertinimo protokolo (EPAR) santrauka. Jame paaiskinama,
kaip Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) jvertino atliktus tyrimus ir kokias
vaistinio preparato vartojimo rekomendacijas pateike.

Jei Jums reikia issamesnés informacijos apie Jiisy sveikatos bitkle arba gydyma, perskaitykite
pakuoteés lapelj (EPAR dalis) arba kreipkités i savo gydytojq arba vaistininkq. Jei norite gauti
daugiau informacijos apie tai, kokiu pagrindu priimtos CHMP rekomendacijos, skaitykite
moksliniy diskusijy dalj (taip pat EPAR dalis).

Kas yra Trevaclyn?

Trevaclyn yra vaistas, kurio sudétyje yra dvieju veikliyju medziagu: nikotino rigsties (taip pat
zinomos kaip niacinas arba vitaminas Bj) ir laropipranto. Jis tickiamas modifikuoto atpalaidavimo
tabletémis. ,,Modifikuotas atpalaidavimas* reiskia, kad dvi veikliosios medziagos i$ tabletés iSsiskiria
per kelias valandas skirtingu greiciu.

Kam vartojamas Trevaclyn?

Trevaclyn vartojamas kaip priedas dietai ir skiriamas pacientams, kuriems pasireiskia dislipidemija
(nenormaliai didelis riebaly kiekis kraujyje), ypac ,.kombinuota misri dislipidemija“ ir ,,pirminé
hipercholesterolemija“. Pacientams su kombinuota misria dislipidemija padidéjgs ,,blogojo* MTL
cholesterolio ir trigliceridy (riebaly riisis) kiekis kraujyje ir sumazejes ,,gerojo DTL cholesterolio
kiekis. Pirminé hipercholesterolemija — kai cholesterolio kiekis kraujyje yra didelis. Pirminé reiskia,
kad hipercholesterolemija yra be aiskios priezasties.

Trevaclyn paprastai skiriamas kartu su statinu (standartiniu vaistu cholesterolio kiekiui mazinti), kai
vieno statino veiksmingumas nepakankamas. Trevaclyn skiriamas vienas tik tiems pacientams, kurie
negali vartoti statiny.

Vaisto galima jsigyti tik pateikus recepta.

Kaip vartoti Trevaclyn?

Pradiné Trevaclyn dozé yra viena tableté per dieng keturias savaites, po kuriy dozé didinama iki dviejy
tablecCiy karta per diena. Ji iSgeriama valgio metu vakare ar prie§ miega. Tablete reikia praryti visa, jos
negalima dalyti, lauzyti, smulkinti ar kramtyti.

Trevaclyn nerekomenduojama vartoti vaikams iki 18 mety dél informacijos trikumo apie preparato
sauguma ir veiksminguma Sioje grupg¢je. Ji reikia atsargiai vartoti pacientams, kurie turi problemy su
inkstais, ir negalima vartoti kepeny veiklos sutrikimy turintiems pacientams.

Kaip veikia Trevaclyn?

Dviejy veikliyjy Trevaclyn medziagy, nikotino riigsties ir leropipranto, veikimo mechanizmas skiriasi.
Nikotino rtigstis yra nattirali medziaga, kuri mazomis dozémis naudojama kaip vitaminas. Didesnémis
dozémis ji mazina riebaly kieki kraujyje, taciau néra iki galo Zinoma, kaip tai vyksta. Ji buvo
vartojama kaip kraujo riebaly kieki modifikuojantis vaistas praeito amziaus 6 deSimtmecio viduryje,
taciau jo naudojimas buvo apribotas dél nepageidaujamo poveikio, ypa¢ odos paraudimo.
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Manoma, kad paraudimas vartojant nikotino rtigsti ivyksta dél medziagos ,,prostaglandino D2 (PGD,)
i8siskyrimo i$ lasteliy i oda, kuri i$plecia odos kraujagysles. Laropiprantas blokuoja receptorius, prie
kuriy paprastai prisijungia PGD,. Kai receptoriai yra blokuoti, PGD, negali iSplésti odos kraujagysliy,
taip sumazéja paraudimo daznumas ir intensyvumas.

Trevaclyn tabletése laropiprantas yra vienas i§ sluoksniy, o kitas sluoksnis yra nikotino riigstis. Kai
pacientas iSgeria tabletg, laropiprantas patenka { kraujotaka ir blokuoja PGD, receptorius. Nikotino
rugstis is kito sluoksnio atpalaiduojama léciau ir veikia kaip riebaly kieki modifikuojanti medziaga.

Kaip buvo tiriamas Trevaclyn?

Pirmiausia Trevaclyn poveikis buvo iSbandytas su eksperimentiniais modeliais ir tik tada buvo
tiriamas jo poveikis Zmonéms. Trevaclyn buvo tiriamas keturiuose pagrindiniuose tyrimuose su
pacientais, serganciais hipercholesterolemija ar misria dislipidemija.

Tyrimy metu buvo tiriamas Trevaclyn veiksmingumas modifikuojant kraujo riebaly kieki. Pirmame
tyrime, kuriame i§ viso dalyvavo 1613 pacienty, buvo lyginamas Trevaclyn veiksmingumas su viena
nikotino riig§timi ar placebu (gydomojo poveikio neturin€iu preparatu) mazinant MTL cholesterolio
kieki. Tyrime taip pat buvo tirti paraudimo simptomai, naudojant specialiai sukurta klausimyna.
Antrame tyrime, kuriame dalyvavo 1398 pacientai, buvo lyginamas Trevaclyn ir simvastatino (statino)
derinio su atskirai vartojamo Trevaclyn ar atskirai vartojamo simvastatino poveikiu. Pagrindinis
veiksmingumo vertinimo kriterijus buvo MTL cholesterolio kiekio kraujyje pokytis po 12 savaiciy.
TreCiame ir ketvirtame tyrime buvo tiriamas laropipranto veiksmingumas, mazinant nikotino riigsties
sukelta paraudima. Buvo itraukti i$ viso 2349 pacientai, kurie vartojo arba Trevaclyn, arba nikotino
rugsti. Paraudimas buvo matuojamas naudojant paraudimo simptomo klausimyna.

Kokia Trevaclyn nauda atsiskleidé tyrimy metu?

Trevaclyn buvo veiksmingas mazinant MTL cholesterolio kieki kraujyje. Pirmame tyrime MTL
cholesterolio kiekis buvo sumazintas 19 % pacienty, vartojusiy Trevaclyn, ir tik 1 % pacienty,
vartojusiy placeba. Antrame tyrime buvo jrodyta, kad MTL cholesterolio kiekis dar labiau sumazgjo,
kai Trevaclyn buvo vartojamas su simvastatinu (sumazejimas 48 %), palyginus su vienu Trevaclyn
(sumazéjimas 17 %) ar su vienu simvastatinu (sumazéjimas 37 %).

I nikotino riigsti pridéjus laropipranto sumaZzéja nikotino rtigsties sukelti odos paraudimo simptomai.
Pirmame ir tre¢iame tyrimuose maziau Trevaclyn vartojusiy pacienty pastebéjo vidutinio sunkumo,
sunkuy ar kritini paraudima nei vartojusiy viena nikotino riigsti. Ketvirtame tyrime paraudimas truko
maziau dieny Trevaclyn vartojusiems pacientams nei vartojusiems vieng nikotino ragsti.

Kokia su Trevaclyn vartojimu siejama rizika?

Dazniausi gydymo preparatu Trevaclyn Salutiniai reiskiniai (nustatyti daugiau negu 1 i§ 10 pacienty)
yra odos paraudimas. ISsamy visy Salutiniy reiskiniy, apie kuriuos pranesta gydant Trevaclyn, sarasa
galima rasti pakuotés lapelyje.

Trevaclyn negalima vartoti zmonéms, kurie gali biiti itin jautris (alergiski) nikotino riig§ciai arba kitai
sudétinei vaistinio preparato medziagai. Jo taip pat negalima vartoti pacientams, kurie turi kepeny
veiklos sutrikimy, aktyvia skrandzio opa ir kraujuoja i$ arterijos.

Kodél Trevaclyn buvo patvirtintas?

Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) nusprendé, kad preparato Trevaclyn teikiama
nauda yra didesné uz jo keliama rizika gydant dislipidemija, ypac pacientams, sergantiems
kombinuota misria dislipidemija ir pacientams, sergantiems pirmine hipercholesterolemija. Komitetas
rekomendavo suteikti Trevaclyn rinkodaros teisg.

Kita informacija apie Trevaclyn:
Europos Komisija 2008 m. liepos 3 d. bendrovei ,,Merck Sharp & Dohme Ltd.* suteiké visoje Europos

Sajungoje galiojancia preparato Trevaclyn rinkodaros teisg.

Issamy Trevaclyn EPAR rasite Cia.

Si santrauka paskutinj kartg atnaujinta 2008-05.
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