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Acipimokss lietojams tikai ka papildu vai alternativs
lldzeklis paaugstinata trigliceridu liTmena pazeminasanai
CMDh apstiprina PRAC ieteikumu

2013. gada 18. decembri Cilvékiem paredzéto zalu Savstarpéjas atzisanas un decentralizétas
procediiras koordinacijas grupa (CMDh)?! ar balsu vairakumu apstiprinaja, ka jagroza acipimoksu
saturoSo zalu registracijas apliecibas, lai nodrosinatu, ka tas visa Eiropas Savieniba IIb un IV tipa
hiperlipoproteinémijas gadijuma lieto vienigi ka papildu vai alternativu lidzekli. Sie trauc&jumi ietver
hipertrigliceridémiju (augsts trigliceridu, taukvielu paveida, limenis asinis) ar paaugstinatu holesterina
[Tmeni vai bez ta. Acipimoksu saturoSas zales jalieto gadijumos, kad dzivesveida parmainas, tai skaita
diéta un fiziska slodze, un arstésana ar citam zalém nav pietiekama.

Sos ieteikumus ka pirma sava 2013. gada 5.—8. novembra sanaksmé sagatavoja Eiropas Zaju
agentliras Farmakovigilances riska vértésanas komiteja (PRAC). Sakotné&jais acipimoksa lietas
parskatiSanas iemesls bija HPS2-THRIVE, liels pétijums, kura vértéja nikotinskabes (ar acipimoksu
saistitas vielas) un citu zalu, laropipranta, kombinacijas ilgtermina ietekmi, arstéjot lipidu traucé&jumus.
P&ttjums liecinaja, ka Sis kombinacijas pievienoSana arstéSanai ar statiniem (cita zalu grupa, ko lieto
lipidu traucéjumu arstésanai) nesniedza papildu ieguvumu, pazeminot nozimigu vaskularu traucéjumu,
pieméram, sirdslekmes un insulta, risku, bet palielindja neletalu, bet nopietnu blakusparadibu
biezumu. Ta rezultata Eiropas Zalu agentilra ieteica apturét nikotinskabes un laropipranta kombinaciju
saturo$u zalu lietodanu visa Eiropas Savieniba?. Ta ka acipimokss bija saistits ar nikotinskabi un
Eiropas Savienibas tirgli pieejams lipidu traucéjumu arstésanai, parskatija ari ta ieguvumu un riska
attiecibu.

Izvertejot par acipimoksu pieejamos datus, to vidu literatura aprakstitos pieradijumus, spontanos
zinojumus par blakusparadibam un lipidu traucéjumu arstésanas ekspertu grupas ieteikumus, ka ari
HPS2-THRIVE datus, PRAC secinaja, ka acipimoksam aizvien ir nozime ka papildu vai alternativam
arstésanas Iidzeklim trigliceridu limena pazeminasanai tadu hiperlipoproteinémijas formu gadijuma,
kas ietver augstu trigliceridu Iimeni (ar paaugstinatu holesterina limeni vai bez ta), pacientiem, kuriem
dzivesveida parmainas un citu zalu, pieméram, fibratu un statinu, lietoSana nav pietiekama. HPS2-
THRIVE rezultatus nevar attiecinat uz acipimoksu tiesSa veida, jo pétijuma vértéta kombinacijas ar
laropiprantu ietekme, kuras iedarbiba nav pieradita, un konstatétas ari iespé&jamas atskiribas starp

1 CMDh, Eiropas Savienibas dalibvalstis parstavosa iestade, ir atbildiga par saskanotu droSuma standartu nodrosinasanu
visa Eiropas Savieniba nacionalo procediru veida registrétam zalém.

2 Plasaka informacija atrodama Adentiras timekla vietné: ema.europa.eu/Find medicine/Human
medicines/Referrals/Tredaptive, Pelzont and Trevaclyn.
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nikotinskabi un acipimoksu. Tacu HPS2-THRIVE pétijuma atrades izmantoja, lai paplasinatu
bridinajumus acipimoksa zalu apraksta attieciba uz iespéjamu paaugstinatu sapiga muskulu bojajuma
risku, lietojot acipimoksu kopa ar statinu.

CMDh 2013. gada 16.—18. decembra sanaksmé ar balsu vairakumu apstiprinaja PRAC ieteikumus, un
tas atzinumu nosutija Eiropas Komisijai, kas to apstiprinaja un 2014. gada 20. februari pienéma visa
Eiropas Savieniba juridiski saistosu [Emumu.

Informacija pacientiem

e Acipimokss ir zales, ko lieto, lai arstétu ar augstu tauku limeni asinis saistitus traucéjumus. Ta
lietoSanu un droSumu parskatija, jo kada pétijuma konstatéja, ka radniecigas zales, nikotinskabe,
pastiprindja blakusparadibas un nesniedza papildu ieguvumu, lietojot kopa ar citam zalém So
traucéjumu arstésanai.

e Parskata konstat&ja, ka acipimokss var bit noderigs ka papildu vai alternativs arstéSanas lidzeklis,
lai pazeminatu paaugstinatu trigliceridu (Tpass taukvielu veids) [imeni asinis pacientiem, kuriem
asinis ir paaugstinats So taukvielu limenis (ar paaugstinatu holesterina limeni vai bez ta), kurus
nevar arstét ar tadiem lidzekliem ka diéta, fiziska slodze vai citas zales.

e Lielaka dala pacientu, kuri lieto acipimoksu, jau lieto to $ada veida, bet zalu aprakstu atjaunina, lai
paskaidrotu ieteicamo lietoSanas veidu.

e Pacientiem, kuri lieto acipimoksu, ndkama planota apmeklgjuma laika japarskata arstésana.

e Pacientiem, kuriem ir radusSies jautajumi, tie jauzdod arstam vai farmaceitam.
Informacija veselibas aprupes specialistiem

e Acipimokss ir indicéts hipertrigliceridémijas ar hiperholesterinémiju vai bez tas (IIb vai IV tipa
hiperlipoproteinémija péc Fredriksona klasifikacijas) arstésanai.

e Pamatojoties uz pieejamajiem datiem, acipimoksa indikacijas jaierobezo, laujot to lietot vienigi ka
alternativu vai papildu arstésanas lidzekli pacientiem, kuriem nav bijusi atbilstosa atbildes reakcija
uz citiem arstésanas lidzekliem, piemé&ram, statiniem vai fibratiem. Pacientiem, kuri sanem
acipimoksu, nakama planota apmekléjuma laika japarskata arstésana.

e Acipimoksa galvenais uzdevums ir novérst hipertrigliceridémijas nekardiovaskularas komplikacijas
un acipimoksu nedrikst lietot kardiovaskularas slimibas profilaksei, kamér nav parliecinosSu datu par
ZBL-H vai iznakumu.

e Lai gan acipimoksu saturoso zalu lietas parskatiSanu sakotnéji uzsaka HPS2-THRIVE pétijuma
radito bazu dé&|, pétijuma izmantoto ilgstoSas darbibas nikotinskabes/laropipranta kombinaciju
nevar uzskatit par lidzvértigu atseviski lietotam acipimoksam un tadé] sis bazas nevar ekstrapolét
uz acipimoksu, 1pasi iespéjamas laropipranta ietekmes dé].

e Tacu, balstoties uz HPS2-THRIVE rezultatiem un acipimoksa un nikotinskabes kimisko Iidzibu, zalu
parakstitajiem jabit informétiem par iespéjamo paaugstinato miopatijas risku, lietojot acipimoksu
kombinacija ar statinu.

Acipimoksa parskats bija balstits uz ierobezotiem pieejamiem iedarbiguma un droSuma datiem par
acipimoksu, ka ar1 uz zinatniskas literatiras datiem par strukturali radniecigu savienojumu -
nikotinskabi. PRAC konsultéjas ari ar Eiropas ekspertu ad-hoc grupu par acipimoksa lietoSanu.
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e Pamatojoties uz pieejamajiem datiem, PRAC néma véra vairakas kliniskas atskiribas starp
acipimoksu un nikotinskabi, jo acipimoksa iedarbiba ir ilgaka, un nekliniskie pétijumi liecina, ka
acipimokss ir konsekventi vajaks HCA2 receptoru agonists neka nikotinskabe.

e Uzskatija, ka acipimokss efektivi pazemina trigliceridu limeni pacientiem ar hipertrigliceridémiju (IV
tipa hiperlipoproteinémija péc Fredriksona klasifikacijas) un ir nozimigi paraks par placebo
pacientiem ar hiperholesterinémiju un hipertrigliceridémiju (IIb tipa hiperlipoproteinémija péc
Fredriksona klasifikacijas). Néma véra, ka acipimokss ipasi lietojams pacientiem, kuriem ir statinu
vai fibratu nepanesiba vai kuri nesasniedz trigliceridu mérkus, lietojot tikai statinu vai fibratu, un
tadé] to var lietot ka alternativu vai papildu lidzekli, lai pazeminatu trigliceridu limeni Siem
pacientiem.

e Parskatot pieejamos droSuma datus, to vidd datus par nikotinskabi, kas iegiti HPS2-THRIVE
pétijuma, PRAC uzskatija, ka acipimoksa droSuma profils ir labi raksturots. Biezak zinotas
acipimoksa nevélamas blakusparadibas ir pietvikums, izsitumi un ar kunga-zarnu traktu saistitas
blakusparadibas (slikta disa, dispepsija, caureja un sapes védera augsdala), un tas ir minétas
acipimoksa zalu apraksta kopa ar niezi, eritému, natreni un angioneirotisko tisku. PRAC uzskatija,
ka pieejamie dati neliecina par jaunu droSuma informaciju, kas ietekmé acipimoksa ieguvumu un
riska attiecibu, iznemot iespéjamo toksiskas ietekmes uz muskuliem risku saistiba ar acipimoksa
lietoSanu vienlaikus ar statiniem, ko pieming&ja, ieklaujot zalu apraksta bridinajumu.

PRAC secinaja, ka acipimoksu saturoso zalu ieguvumu un riska attieciba normalos lietoSanas apstaklos
aizvien ir labvéliga, ja tiek veiktas apstiprinatas izmainas zalu apraksta. CMDh to apstiprinaja.

Sikaka informacija par Sim zalém

Acipimokss ir nikotinskabei tuvu radnieciga viela, kas pieejama kops 1984. gada ka Olbetam un citu
tirdzniecibas nosaukumu zales lipidu traucéjumu arstésanai. Eiropas Savieniba acipimoksu saturosas
zales paslaik tiek tirgotas Austrija, Belgija, Danija, Ungarija, Italija, Luksemburga, Niderlandé un
Apvienotaja Karalisté.

Nikotinskabi vai radniecigas vielas saturoSas zales Eiropas Savieniba nacionalo procediru veida ir
registrétas kops 20. gadsimta 50. gadu vidus. Nikotinskabe ir dabiga veida sastopama viela, ko mazas
devas lieto ka vitaminu (niacins jeb B3 vitamins). Lielakas devas ta pazemina taukvielu limeni asinis.
Nikotinskabe bija registréta ari kombinacija ar laropiprantu. Laropiprants neietekmé holesterinu, bet
mazina pietvikumu, kas ir zinama nikotinskabes blakusparadiba.

Sikaka informacija par So procediiru

Nikotinskabes un tai radniecigo vielu acipimoksa un ksantinola nikotinata parskatiSanu saka

2013. gada 27. februari péc Danijas Veselibas un zalu adentiras llguma saskana ar Direktivas
ksantinola nikotinats paslaik Eiropas Savieniba nav pieejamas tirgl lipidu traucéjumu arstésanai
(ksantinola nikotinats ir redistréts dazas Eiropas Savienibas valstis iekSkigai lietoSanai ka
vazodilatators, zales, kas paplasina asinsvadus un ko lieto asinsrites traucéjumu arstésanai) un tadel
parskatija tikai acipimoksa lietu.

Sos datus vispirms parskatija Farmakovigilances Riska vérté$anas komiteja (PRAC). PRAC ieteikumus
nositija Cilvékiem paredzeto zalu savstarpéjas atziSanas un decentralizétas procediras koordinacijas
grupai (CMDh), kas pienéma galigo Iémumu.
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Ta ka CMDh atzinumu pienéma ar balsu vairakumu, to nositija Eiropas Komisijai, kas to apstiprinaja
un 2014. gada 20. februari pienéma visa Eiropas Savieniba juridiski saistosu Iémumu.

Musu preses sekretaru kontaktinformacija

Monika Benstetter vai Martin Harvey
Talr.: +44 (0)20 7418 8427

E-pasts: press@ema.europa.eu
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