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EIROPAS PUBLISKA NOVERTEJUMA ZINOJUMS (EPAR)
PELZONT

EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Sis dokuments ir Eiropas Publiska novéertéjuma (EPAR) kopsavilkums. Taja ir paskaidrots, ka
Cilvekiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) novértéja veiktos pétijumus, pirms sniegt ieteikumus
par So zalu lietosanu.

Ja Jums ir vajadzigas stkdkas zinas par savu veselibas stavokli vai arstésanu, izlasiet zaju
lietosanas pamacibu (kas art ir dala no EPAR) vai sazinieties ar savu arstu vai farmaceitu. Ja
Jums ir vajadzigas stkakas zinas, kas pamato CHMP ieteikumus, izlasiet zinatnisko iztirzajumu

(kas art ir daja no EPAR). .
°

/
Kas ir Pelzont? @
Pelzont ir zales, kas satur divas aktivas vielas: nikotinskabi (koé&e arl par niacinu vai B3 vitaminu)
un laropiprantu. Tas ir pieejamas ,,modificétas aktivo vielu 0Sanas” tabletes veida. ,,Modific&ta
akttvo vielu atbrivo$anas” nozimé, ka zalu divas akttvas vg o tabletes izdalas dazu stundu laika ar
atSkirigiem atrumiem. A

Kapéc lieto Pelzont? (b
Pelzont lieto ka papildu Iidzekli digtai un fizi aﬁdivi‘cﬁtei pacientu ar dislipid€miju (anomali augsts
tauku ITmenis asinis), jo 1pasi ,,kombinétas pgukdas dislipidémijas” un ,,primaras hiperholesterinémijas”
gadijuma. Pacientiem ar kombin&to jauk;&lslipidémiju ir augsts ,,slikta” ZBL holestertna un
trigliceridu (tauku veids) [Tmenis un zeAs »1aba” ABL holesterina Itmenis. Primara
hiperholesterinémija ir stavoklis, k@ gadijuma ir paaugstinats holesterina Iimenis asinis. Vards
,»primara” nozimée, ka hiperho €mijai nav nosakams c€lonis.

Pelzont parasti lieto kopa gns u (parastas zales holesterina [imena pazeminasanai), ja statina viena
pasa efektivitate nav pietickfysa. Pelzont lieto vienu pasu tikai pacientiem, kas nevar lietot statinus.
Sis zales var iegadaties tikai pret recepti.

Ka lieto Pelzont?

Pelzont sakuma deva ir viena tablete vienreiz diena Cetras nedélas, pec tam deva tiek palielinata lidz
divam tabletem vienu reizi diena. Tas lieto norij ar €dienu vakara vai pirms gulétiesanas. Tabletes
janorij veselas: tas nedrikst sadalit, salauzt, saspiest vai sakoslat.

Pelzont nav ieteicamas bérniem lidz 18 gadu vecumanm, jo tritkkst informacijas par to efektivitati un
nekaitigumu $aja vecuma grupa. Tas piesardzigi jalieto pacientiem, kam ir nieru darbibas traucgjumi,
un to nedrikst lietot pacienti ar aknu darbibas traucgjumiem.

Ka Pelzont darbojas?

Divam Pelzont aktivajam vielam - nikotiskabei un laropiprantam - ir atSkirigs darbibas mehanisms.
Nikotinskabe ir dabiska viela, ko mazas devas lieto ka vitaminu. Augstakas devas ta samazina tauku
limeni asinis, bet Sis mehanisms nav pilniba skaidrs. Pirmo reizi nikotinskabi ka zales, kas samazina
tauku ItTmeni asinTs, saka lietot 1950. gadu vidi, bet tas lietoSana tika ierobezota blakusparadibu, 1pasi
adas apsartuma del.
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Uzskata, ka nikotinskabes izraisita sarkSana rodas sakara ar vielas ,,prostaglandina D2” (PGD,)
atbrivos$anos adas $linas, ta rezultata paplasSinot adas asinsvadus. Laropiprants blok& receptorus, pie ka
PGD, parasti piesaistas. Ja receptori ir bloketi, PGD, nevar paplasinat adas asinsvadus, l1dz ar to
samazinot sarkSanas biezumu un intensitati.

Pelzont tablet€s viena slani ir laropiprants, savukart otrs slanis satur nikotinskabi. Pacientam norijot
tableti, vispirms asinsrit€ nonak laropiprants, kas bloke PGD, receptorus. Nikotinskabe tiek atbrivota
lénak no otra slana, un tai ir taukus modificgjosas Ipasibas.

Ka noritéja Pelzont izpéte?
Pirms uzsakt petijumus ar cilvékiem Pelzont iedarbibu parbaudija eksperimentalos modelos.
Pelzont tika pétitas Cetros galvenos p&tijumos ar hiperholesterin€mijas vai jauktas dislipidémijas
pacientiem.
Divos pétijumos aplikoja Pelzont efektivitati, mainot tauku [imeni asinis. Pirmaja p&tijuma, iesaistot
kopuma 1613 pacientus, Pelzont efektivitati salidzinaja ar vienas paSas nikotinskabes vai placebo
(fikttvas arstesanas) efektivitati ZBL holesterina samazinasana. Izmantojot Tpasi sastaditu aptauju, Saja
petijuma aplikoja arT sarkSanas simptomus.
Otraja petijuma salidzinaja Pelzont un simvastatina (statina) kombinaciju ar Pelzont vai simvastatinu
vienu pasu 1398 pacientiem. Galvenais efektivitates raditajs bija ZBL holesterina l[imena izmainas
asinis pec 12 nedelam.
TreSaja un ceturtaja petijuma aplikoja laropipranta efektivitati, mazinot nikotinskabes radttu sarkSanu.
Tajos piedalijas kopuma 2349 pacientu, kas lietoja Pelzont vai nikoﬁnsk%Sarkéanas apjomu
noteica, izmantojot sarkSanas simptomu aptauju. @

2
Kads ir Pelzont iedarbigums Sajos pétijumos? \
Pelzont bija efektivas ZBL holesterina limena samazinaSangi’agls. Pirmaja petjjuma ZBL holesterina
Iimenis tika samazinats par 19 % pacientiem, kas lietoja Pg/&oW, salidzinot ar 1 % pacientu, kas lietoja
placebo. Otrais petijums paradija, ka ZBL holesterina It s™vel vairak samazinaja Pelzont lietosana
kopa ar simvastatinu (pazeminajums par 48 %) salidzigajima ar Pelzont vienu pasu (pazeminajums
par 17 %) vai simvastatinu vienu pasu (pazeminaj Q}ﬁar 37 %).
Laropipranta pievienoSana nikotinskabei samazifaje nikotinskabes izraisitos sarkSanas simptomus.
Pirmaja un treSaja p&tijuma mazak pacientu, @ lietoja Pelzont, zinoja par vid€ji smagu, smagu vai
loti smagu sarkSanu neka pacienti, kas ligio@dwnikotinskabi vienu paSu. Ceturtaja petijuma sarkSanu
noveroja retak pacientiem, kas lietoja t, neka tiem, kas lietoja nikotmskabi vienu pasu.

sarkSana. Pilns visu PelzodAfizfdisito blakusparadibu apraksts ir atrodams zalu lictoSanas pamaciba.
Pelzont nedrikst lietot cilveRf ar paaugstinatu jutibu (alergiju) pret nikotinskabi, laropiprantu vai kadu
citu o zalu sastavdalu. Tas nedrikst lietot arT pacienti ar aknu darbibas trauc&jumiem, aktivu kunga
¢ulu vai arterialu asinoSanu.

Kads pastav risks, lietojot Pel\z@
Visbiezak noverotas nevil;& zont blakusparadibas (vairak neka vienam pacientam no desmit) ir

Kapéc Pelzont tika apstiprinatas?

Cilvekam paredzeto zalu komiteja (CHMP) secinaja, ka pacienta ieguvums, lietojot Pelzont
dislipidémijas arstésana, parsniedz $o zalu radito risku, jo Ipasi pacientiem ar kombingto jaukto
dislipidémiju un pacientiem ar primaro hiperholesterinémiju. Komiteja ieteica izsniegt Pelzont
registracijas apliecibu.

Cita informacija par Pelzont.
Eiropas Komisija 2008. gada 3. jilija izsniedza Pelzont registracijas apliecibu, kas deriga visa Eiropas

Savieniba, uzneémumam Merck Sharp & Dohme Ltd.

Pilns Pelzont EPAR teksts ir atrodams Seit

So kopsavilkumu pédéjo reizi atjauninaja 05/2008.
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