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Acipimoksg bus galima vartoti tik kaip papildomg arba
pakaitinj vaistg padidéjusiam trigliceridy kiekiui sumazinti
CMD(h) patvirtino PRAC rekomendacijq

2013 m. gruodZio 18 d. Zmonéms skirty vaistiniy preparaty savitarpio pripazinimo ir decentralizuotos
procediiros koordinavimo grupé (CMD(h)* dauguma balsy patvirtino, kad reikia i§ dalies pakeisti
vaisty, kuriy sudétyje yra acipimokso, rinkodaros leidimus, siekiant uztikrinti, kad visoje Europos
Sajungoje jie blty vartojami tik kaip papildomi arba pakaitiniai vaistai nuo IIb ir IV tipy
hiperlipoproteinemijos. Tai yra ligos, dél kuriy pacientams pasireiskia hipertrigliceridemija (tam tikros
rasies riebaly — trigliceridy — kiekio padidéjimas kraujyje). Vaistus, kuriy sudétyje yra acipimokso,
reikia vartoti, kai gyvenimo bido pokyciy, jskaitant dietg ir manksStg, bei gydymo kitais vaistais
nepakanka trigliceridy kiekiui sumazinti.

Pirmiausiai Sias rekomendacijas 2013 m. lapkri¢io 5-8 d. jvykusiame posédyje pateiké Europos vaisty
agentiros Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komitetas (PRAC). Pirminé priezastis, dél kurios
buvo nuspresta atlikti acipimokso perzilirg, buvo didelis tyrimas HPS2-THRIVE, kurj atliekant
analizuotas nikotino riigsties (su acipimoksu susijusios medziagos) ir kito vaisto — laropipranto — derinio
ilgalaikis poveikis gydant lipidy sutrikimus. Sis tyrimas atskleide, kad gydyma statinais (tai — dar vieni
vaistai, kuriais gydomi lipidy sutrikimai) papildzius minétu vaisty deriniu, jo nauda siekiant sumazinti
svarbiy kraujagysliy reiskiniy, tokiy kaip Sirdies smagis ir insultas, rizikg nepadidéjo, taciau padaugéjo
nemirtiny, bet rimty Salutiniy reiskiniy. Dél Sios priezasties Europos vaisty agentiira rekomendavo
sustabdyti vaisty, kuriy sudétyje yra nikotino rlgsties ir laropipranto derinio, rinkodaros leidimy
galiojima visoje ES2. Kadangi acipimoksas susijes su nikotino ragstimi ir ES rinkoje buvo platinamas
pagal lipidy sutrikimy indikacijg, jo naudos ir rizikos santykis tuomet taip pat buvo perzilrétas.

Ivertines turimus duomenis apie acipimoksq, jskaitant literatiroje skelbiamus duomenis, spontaninius
pranesimus apie nepageidaujamag poveikj ir eksperty lipidy sutrikimy gydymo klausimais grupés
rekomendacijas, taip pat tyrimo HPS2-THRIVE duomenis, PRAC priéjo prie iSvados, kad acipimoksas
tebéra svarbus kaip papildomas ar pakaitinis vaistas trigliceridy kiekiui sumazinti gydant ty formy
hiperlipoproteinemija, deél kurios padidéja trigliceridy kiekis (cholesterolio kiekiui padidéjus arba ne), kai
gyvenimo blido pokyciy ir gydymo kitais vaistais, kaip antai fibratais ir statinais, nepakanka trigliceridy,
kiekiui sumazinti. Tyrimo HPS2-THRIVE rezultaty nebuvo galima tiesiogiai taikyti acipimoksui, nes

1 ES valstybiy nariy interesams atstovaujanéios CMD(h) pareiga — uztikrinti, kad visoje ES vaistams, kuriy, rinkodaros
leidimai suteikti vadovaujantis nacionalinémis procedidromis, bity taikomi suderinti saugumo standartai.

2 Daugiau informacijos rasite agentiiros interneto svetainéje, ema.europa.eu/Find medicine/Human
medicines/Referrals/Tredaptive, Pelzont and Trevaclyn.
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atliekant $j tyrima buvo vertinimas derinio su laropiprantu — vaistu, kurio poveikis nebuvo istirtas, —
efektas; be to, buvo nustatyta galimy nikotino riigsties ir acipimokso skirtumy. Vis délto, remiantis
tyrimo HPS2-THRIVE rezultatais, buvo iSplésti acipimokso preparato informaciniuose dokumentuose
pateikti jspéjimai dél galimos didesnés skausmingo raumeny pazeidimo, kuris gali pasireiksti acipimoksg
vartojant kartu su statinais, rizikos.

2013 m. gruodZio 16-18 d. jvykusiame posédyje CMD(h) dauguma balsy patvirtino PRAC rekomendacijq
ir grupés nuomoneé buvo nusiysta Europos Komisijai, kuri jg patvirtino ir 2014 m. vasario 20 d. paskelbé
visoje ES teisiSkai privalomga sprendima.

Informacija pacientams

e Acipimoksas — tai vaistas, kuriuo gydomi sutrikimai, susije su padidéjusiu riebaly kiekiu kraujyje.
Sio vaisto vartojimo badai ir saugumas buvo perziGreti del tyrimo, kuris atskleide, kad su
acipimoksu susijusj vaistg — nikotino riigstj — vartojant su kitais vaistais nuo Siy sutrikimy, Salutiniy
reisSkiniy padaugéjo, o gydymo nauda nepadidéjo.

e Atlikta perzilra parodé, kad acipimoksas gali bGti naudingas kaip papildomas ar pakaitinis vaistas
trigliceridy (tam tikros rasies riebaly) kiekiui sumazinti gydant pacientus, kuriy kraujyje padidéjes
Siy riebaly kiekis (cholesterolio kiekiui padidéjus arba ne) ir kuriy negalima gydyti tokiomis
priemonémis kaip dieta, manksta, ar kitais vaistais.

e Dauguma acipimoksu gydomy pacienty jau dabar vartoja $j vaistg bitent taip, kaip nurodyta,
nepaisant to, preparato informaciniai dokumentai yra atnaujinami siekiant patikslinti informacija,
apie rekomenduojamag vartojimo bida.

e Per kitg jprasta apsilankymag pas gydytoja, acipimoksg vartojantys pacientai turéty paprasyti, kad
gydytojas perzidréty jiems paskirta gydyma.

e ISkilus klausimams, pacientai turéty kreiptis | savo gydytoja arba vaistininka.
Informacija sveikatos prieziiiros specialistams

e Acipimoksas skirtas gydyti hipertrigliceridemijg su hipercholesterolemija arba be jos (IIb ar IV tipo
hiperlipoproteinemijg pagal Fredriksono (Fredrickson) klasifikacijq).

e Remiantis turimais duomenimis, acipimokso indikacijos turéty buti apribotos ir jis turéety buti
vartojamas tik kaip pakaitinis arba papildomas vaistas, kai gydymas kitais vaistais, kaip antai
statinais ar fibratais, yra nepakankamai veiksmingas. Per kitg jprasta konsultacijg reikéty perzidréti
acipimoksg vartojantiems pacientams paskirtg gydyma.

e Pagrindiné acipimokso paskirtis yra uzkirsti kelig su Sirdies ir kraujagysliy sistema nesusijusioms
hipertrigliceridemijos komplikacijoms, todél acipimokso negalima vartoti siekiant iSvengti Sirdies ir
kraujagysliy sistemos ligos, kai néra jtikinamy MTL-C tyrimy duomeny ar gydymo rezultaty tokiam
gydymui pagristi.

e Nors i$ pradziy atlikti vaisty, kuriy sudétyje yra acipimokso, perzilra paskatino abejonés, kuriy
iSkilo atlikus tyrimg HPS2-THRIVE, pailginto atpalaidavimo preparato su nikotino rigsties ir
laropipranto deriniu, kuris buvo vartojamas to tyrimo metu, negalima vertinti taip pat, kaip
vienkomponencio acipimokso preparato, todél su tirtu preparatu susijusiy abejoniy negalima
ekstrapoliuoti acipimoksui, visy pirma dél to, kad laropiprantas gali turéti iSkraipanciojo veiksnio
poveikij.
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Taciau, atsizvelgiant | tyrimo HPS2-THRIVE rezultatus bei acipimokso ir nikotino riigsties cheminiy
savybiy panasuma, vaistus iSrasantys gydytojai turéty zinoti, kad acipimoksa vartojant kartu su
statinais, gali padidéti miopatijos rizika.

Acipimokso perzilra buvo atlikta remiantis negausiais turimais duomenimis apie acipimokso
veiksminguma ir sauguma, taip pat mokslinéje literaturoje paskelbtais duomenimis, susijusiais su
struktdriskai su acipimoksu susijusiu junginiu nikotino riigstimi. Be to, PRAC konsultavosi su ad-hoc
eksperty grupe, kuri sudaryta i$ Europos Saliy eksperty acipimokso vartojimo klausimais.

Remdamasis turimais duomenimis, PRAC atkreipé démes;j | keletg klinikiniy acipimokso ir nikotino
tyrimai rodo, jog kaip HCA2 receptoriaus agonistas acipimoksas nuosekliai veikia ne taip stipriai,
kaip nikotino rigstis.

Laikytasi nuomonés, kad acipimoksas veiksmingai mazina trigliceridy kiekj hipertrigliceridemija (IV
tipo hiperlipoproteinemija pagal Fredriksono klasifikacijq) serganciy pacienty organizme ir yra
gerokai pranasesnis uz placebg gydant hipercholesterolemija ir hipertrigliceridemija (IIb tipo
hiperlipoproteinemija pagal Fredriksono klasifikacijg) sergancius pacientus. PRAC atkreipé démesj |
tai, kad acipimoksas ypac naudingas pacientams, kurie netoleruoja statiny ar fibraty arba kuriems
taikytas gydymas vienais statinais ar fibratais buvo nepakankamai veiksmingas siekiant sumazinti
trigliceridy kiekj, todél Siems pacientams acipimoksa galima vartoti kaip pakaitinj arba kaip
papildoma vaistg trigliceridy kiekiui sumazinti.

Perzitréjes turimus saugumo duomenis, jskaitant atlikus tyrimg HPS2-THRIVE gautus duomenis
apie nikotino riigstj, PRAC laikési nuomoneés, kad acipimokso saugumo charakteristikos yra gerai
iStirtos. Raudonis, iSbérimas ir virskinimo trakto reiskiniai (pykinimas, dispepsija, viduriavimas ir
skausmas virsutinéje juosmens dalyje) yra dazniausi nepageidaujami reiskiniai, apie kuriuos
praneSama vartojant acipimoksg ir kurie yra iSvardyti acipimokso preparato informaciniuose
dokumentuose kartu su pruritu, eritema, urtikarija ir angioedema. PRAC laikési huomonés, kad
turimi duomenys neatskleidé jokios naujos su saugumu susijusios informacijos, kuri turéety poveikj
acipimokso naudos ir rizikos santykiui, iSskyrus galimg toksinio poveikio raumenims, kuris yra
susijes su acipimokso ir statiny vartojimu vienu metu, rizikg, dél kurios preparato informaciniai
dokumentai buvo papildyti atitinkamu jspé&jimu.

PRAC priéjo prie iSvados, kad jprastomis vartojimo sglygomis vartojamy preparatu, kuriy sudétyje yra
acipimokso, naudos ir rizikos santykis tebéra teigiamas, jeigu bus padaryti tie preparato informaciniy
dokumenty pakeitimai, dél kuriy buvo sutarta. CMD(h) patvirtino Sig iSvada.

Daugiau informacijos apie vaistg

Acipimoksas — tai su nikotino rligstimi glaudZiai susijusi medZiaga, kuri rinkoje platinama nuo 1984 m.

kaip Olbetam ir kitais prekiniais pavadinimais pagal lipidy sutrikimy gydymo indikacija. Siuo metu
vaistais, kuriy sudétyje yra acipimokso, prekiaujama Siose ES Salyse: Austrijoje, Belgijoje, Danijoje,
Vengrijoje, Italijoje, Liuksemburge, Nyderlanduose ir Jungtinéje Karalystéje.

Europos Sajungoje vaistai, kuriy sudétyje yra nikotino rigsties arba susijusiy medziagy, jregistruoti

vadovaujantis nacionalinémis procediiromis nuo praéjusio amziaus 6-ojo desSimtmecio vidurio. Nikotino

ragstis yra natdrali medziaga, kuri nedidelémis dozémis vartojama kaip vitaminas (dar vadinama
niacinu arba vitaminu B3). Vartojama didesnémis dozémis Si medziaga mazina riebaly kiekj kraujyje.
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Taip pat nikotino rgstis yra jregistruota kaip derinys su laropiprantu. Laropiprantas neturi poveikio
cholesteroliui, bet mazina raudonj, kuris yra zinomas nikotino rigsties sukeliamas salutinis reiskinys.

Daugiau informacijos apie procedira

Nikotino rlgsties ir su ja susijusiy medziagy acipimokso ir ksantinolio nikotinato perzilira buvo pradéta
2013 m. vasario 27 d. Danijos sveikatos ir vaisty tarnybos prasymu, vadovaujantis Direktyvos
201/83/EB 31 straipsniu. 2013 m. liepos mén. buvo nustatyta, kad nikotino riigstis ir su ja susijusi
medZiaga ksantinolio nikotinatas Siuo metu neplatinami ES rinkoje pagal lipidy sutrikimy gydymo
indikacija (kai kuriose ES Salyse geriamosios farmacinés formos ksantinolio nikotinatas jregistruotas
kaip vazodilatorius — kraujagysles pleciantis vaistas, kuriuo gydomi kraujo apytakos sutrikimai), todeél
perziliros apimtis buvo apribota, | jg jtraukiant tik acipimoksa.

Pirmiausia Siy duomeny perziiirg atliko Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komitetas (PRAC).
PRAC rekomendacijos buvo nusiystos Zmonéms skirty vaistiniy preparaty savitarpio pripazinimo ir
decentralizuotos proceduros koordinavimo grupei (CMD(h), kuri priemé galuting nuomone.

Kadangi CMD(h) nuomoné buvo priimta daugumos pritarimu, ji buvo nusiysta Europos Komisijai, kuri
Siai nuomonei pritaré ir 2014 m. vasario 20 d. paskelbé visoje ES teisiskai privaloma sprendima.

Kreipkités | musy atstovus spaudai

Monika Benstetter arba Martin Harvey
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