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Sustabdytas Tredaptive, Pelzont ir Trevaclyn rinkodaros
leidimo galiojimas visoje ES

Gydytojai turéty nebeskirti Siy vaisty savo pacientams ir perzidréti jiems
tinkamy gydymo priemoniy pasirinkimo galimybes

2013 m. sausio 17 d. Europos vaisty agentiros Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP)
patvirtino rekomendacija sustabdyti vaisty Tredaptive, Pelzont ir Trevaclyn (nikotino

rligsStis / laropiprantas), skirty suaugusiyjy, kuriems diagnozuota dislipidemija (nejprastai didelis
riebaly, tokiy kaip trigliceridai ir cholesterolis, kiekis kraujyje), gydymui, rinkodaros leidimo galiojima.
CHMP nuomoné buvo pagrista Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komiteto (PRAC)
rekomendacija sustabdyti Siy vaisty rinkodaros leidimo galiojima.

CHMP paragino pacientus, kurie $iuo metu vartajo Siuos vaistus, apsilankyti pas savo gydytoja (bet tai
néra skubu) ir aptarti su juo jiems paskirta gydyma. Gydytojai turéty nebeskirti Tredaptive, Pelzont ir
Trevaclyn savo pacientams ir perziiiréti jiems tinkamy gydymo priemoniy pasirinkimo galimybes.

Tredaptive, Pelzont ir Trevaclyn perzilira pradéta 2012 m. gruodZio mén., gavus naujy didelio ilgalaikio
tyrimo pavadinimu HPS2-THRIVE duomeny. Tyrimo rezultatai, kurie tebéra preliminaris, parode, kad,
palyginti su statiny monoterapija, nikotino rigsties ir laropipranto derinio vartojimas kartu su statinais
neturi reikSmingo papildomo naudingo poveikio siekiant sumazinti svarbiausiy kraujagysliniy reiskiniy,
kaip antai Sirdies smugio ir insulto, rizikg. Be to, nustatyta, kad Siuos vaistus vartojantiems pacientams
dazniau pasireiskia ne mirtini, taciau sunkis Zalutiniai reidkiniai.

Perziliréjes tyrimo rezultatus, CHMP priéjo prie iSvados, kad Tredaptive, Pelzont ir Trevaclyn nauda
nebéra didesné uz jy keliama rizika ir kad reikéty sustabdyti jy rinkodaros leidimo galiojima.

Daugiau informacijos apie tyrimg HPS2-THRIVE pateikiama toliau.

CHMP nuomoné buvo nusiysta Europos Komisijai, kuri jg patvirtino ir 2013 m. kovo 22 d. paskelbe
galutinj teisiskai privaloma sprendima.

Informacija pacientams

e Tredaptive, Pelzont ir Trevaclyn yra identiSki vaistai, skiriami suaugusiesiems, kuriems diagnozuota
dislipidemija (nejprastai didelis riebaly, tokiy kaip trigliceridai ir cholesterolis, kiekis kraujyje).
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Galutinis tokio gydymo tikslas yra sumazinti Sirdies smigio, insulto ir kity su Sirdimi bei
kraujagyslémis susijusiy sveikatos sutrikimy rizika.

Agentira rekomendavo sustabdyti Tredaptive, Pelzont ir Trevaclyn rinkodaros leidimo galiojima,
perzilrejusi naujus duomenis, i$ kuriy matyti, kad Siy vaisty nauda nebéra didesné uz jy keliamg
rizikq pacientams.

Jeigu vartojate Tredaptive, Pelzont ar Trevaclyn, turite nutraukti gydyma, kadangi Siy vaisty
nebegalima jsigyti Europos Sajungoje (ES).

Apsilankykite pas savo gydytojg (bet tai néra skubu), kad jis galéty perzidréti Jums paskirtg
gydyma.

Jeigu iskilty klausimy, kreipkités | savo gydytojq arba vaistininka.

Informacija sveikatos prieziuros specialistams

Sveikatos priezilros specialistai turéty laikytis Siy rekomendaciju;:

atsizvelgdami | neigiama Tredaptive, Pelzont ir Trevaclyn naudos ir rizikos santykj, gydytojai turéty
nebeskirti Siy vaisty savo pacientams;

gydytojai turéty perziréti savo pacientams paskirtg gydyma, kad jie nebebity gydomi Siais ES jau
neparduodamais vaistais;

vaistininkai turéty nusiysti naujus arba pakartotinai iSrasytus Tredaptive, Pelzont ir Trevaclyn
receptus turindius pacientus pas juos gydantj gydytoja.

Agenturos rekomendacijos pagristos naujais tyrimo HPS2-THRIVE duomenimis.

HPS2-THRIVE — tai didelis ilgalaikis tyrimas, kuriame dalyvavo 25 673 pacientai, kurie dél praeityje
diagnozuotos okliuzinés kraujagysliy ligos buvo priskirti prie didelés Sirdies ir kraujagysliy sistemos
reiskiniy rizikos grupés. IS visy j tyrima jtraukty tiriamujy, 14 741 buvo i$ Europos, o 10 932 — i3
Kinijos. Pacientai buvo stebimi vidutiniskai 3,9 mety.

Atliekant Sj tyrima, buvo numatyta jvertinti vartojant statinus taikomo papildomo gydymo nikotino
ragsties ir laropipranto deriniu poveikj sudétiniam kritiniam ataskaitos taskui, kuris apémé
svarbiausius kraujagyslinius reiskinius (prie jy buvo priskirta iSeminé mirtis, nemirtinas Sirdies
smugis, insultas ir revaskuliarizacija). Pacientai buvo gydomi simvastatino 40 mg doze arba
simvastatino 40 mg ir ezetimibo 10 mg dozémis, siekiant sumazinti bendrg cholesterolio kiekj iki
maziau nei 3,5 mmol/l, o véliau atsitiktinés atrankos bildu jiems buvo paskirtas gydymas nikotino
ragsties ir laropipranto deriniu arba placebu.

Taikant gydyma statinais ir nikotino ir laropipranto deriniu, statistiSkai reikSmingo svarbiausiy,
kraujagysliniy reiskiniu, tokiy kaip Sirdies smigis ir insultas, sumazéjimo, palyginti su statiniy
monoterapija, nenustatyta.

Nustatyta, kad padaugéjo ne mirtiny, taciau sunkiy nepageidaujamy reiskiniy atvejy, jskaitant
kraujavimg (intrakranijinj ir virSkinimo trakto), miopatijg, infekcijas ir naujai iSsivyscCiusj diabeta.

Kadangi, palyginti su statiny monoterapija, Tredaptive, Pelzont ir Trevaclyn vartojimas kartu su
statinais neturi papildomo naudingo poveikio siekiant sumazinti svarbiausiy kraujagysliniy reiskiniy
rizikg, atsizvelgdamas | padidéjusig sunkiy Salutiniy reiskiniy rizika, CHMP rekomendavo sustabdyti Siy
vaisty rinkodaros leidimo galiojima.
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Daugiau informacijos apie vaista

e Tredaptive, Pelzont ir Trevaclyn sudétyje yra dviejy veikliyjy medziagy — nikotino rigsties
(1 000 mg) ir laropipranto (20 mg). Jie buvo tiekiami modifikuoto atpalaidavimo (tai reiskia, kad
dvi veikliosios medziagos iSsiskiria iS preparato skirtingu greiciu per kelias valandas) tableciy
forma.

e Tredaptive, Pelzont ir Trevaclyn yra identiski vaistai, kuriy visoje ES galiojantis rinkodaros leidimas
buvo suteiktas 2008 m. liepos 3 d. pagal dislipidemijos gydymo indikacija; juos buvo numatyta
vartoti kartu su statinais, kai statiny monoterapijos nepakanka, arba vienus, kai pacientai negali
vartoti statiny. Bendroveé , Merck Sharp & Dohme Ltd" prekiavo Siuo vaistu vienu i$ minéty prekiniy
pavadinimy visose ES valstybése narése, iSskyrus Bulgarijg, Prancizijg ir Rumunija.

e Sios dvi veikliosios medziagos — nikotino riigstis ir laropiprantas — veikia skirtingai. Nikotino rigstis
yra natdrali medziaga, kuri maZzomis dozémis vartojama kaip vitaminas (vadinamas niacinu arba
vitaminu B3). Vartojama didesnémis dozémis — veikiant mechanizmui, kuris dar ne visiskai iStirtas,
— Si medziaga mazina riebaly kiekj kraujyje. Kaip vaistas riebaly kiekiui kraujyje pakoreguoti
nikotino rligstis pirmakart panaudota praéjusio amziaus 6-ojo deSimtmecio viduryje, taciau ji
nebuvo placiai vartojama dél Salutinio poveikio, visy pirma raudonio (odos paraudimo).
Laropiprantas neturi poveikio cholesteroliui, tac¢iau mazina raudonj, blokuodamas medziagos,
vadinamos prostaglandinu D2, kuri iSsiskiria vartojant nikotino rlgstj ir dél kurios iSsiplecia odos
kraujagyslés, receptorius.

Daugiau informacijos apie procedira

e Tredaptive, Pelzont ir Trevaclyn perzilira buvo pradéta Europos Komisijos prasymu 2012 m.
gruodzio 19 d. pagal Reglamento (EB) Nr. 726/2004 20 straipsnj, vadovaujantis Direktyvos
2001/83/EB 107j ir 107k straipsniuose nustatytais proceduriniais veiksmais. Europos Komisija
papraseé agentdros jvertinti naujy tyrimo HPS2-THRIVE duomeny poveikj bei pateikti savo
nuomone, ar Siy vaisty rinkodaros leidima reikéty visoje ES panaikinti , sustabdyti jo galiojima,
pakeisti jo salygas, ar palikti galioti.

e Pirmine Siy duomeny perzidrg atliko Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komitetas (PRAC).
PRAC rekomendacijos buvo nusiystos uz visus su Zzmonéms skirtais vaistais susijusius klausimus
atsakingam Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetui (CHMP), kuris priémé agentiiros galutine
nuomone. Daugiau informacijos apie PRAC rekomendacija ir bendrajg informacijq apie Sig perzidrg
rasite agenturos interneto svetainéje.

¢ CHMP nuomoné buvo persiysta Europos Komisijai, kuri 2013 m. kovo 22 d. paskelbeé galutinj
teisiskai privalomg sprendima.

Kreipkités | musy atstovus spaudai
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