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Tredaptive, Pelzont un Trevaclyn apturétas visa Eiropas
Savieniba

Arsti vairs nedrikst parakstit §is zales, un viniem japarskata pacientu
arstésSanas iespéjas

Eiropas Zalu agentiras Cilvékiem paredzeto zalu komiteja (CHMP) 2013. gada 17. janvari apstiprinaja
ieteikumu apturét registracijas apliecibu darbibu Tredaptive, Pelzont un Trevaclyn
(nikotinskabei/laropiprantam), ko lieto pieaugusajiem dislipidémijas (patologiski paaugstinata tauku,
pieméram, trigliceridu un holesterina, limena asinis) arstéSanai. CHMP atzinums bija balstits uz
Farmakovigilances riska vértésanas komitejas (PRAC) ieteikumu apturét So zalu redistracijas apliecibu.

CHMP aicinaja pacientus, kuri paslaik lieto Sis zales, vienoties ar arstu par planveida apmekl&jumu, lai
apspriestu vinu arstédanu. Arsti vairs nedrikst parakstit Tredaptive, Pelzont vai Trevaclyn, un viniem ir
japarskata pacientu arstésanas iespéjas.

Tredaptive, Pelzont un Trevaclyn lietas parskatiSanu uzsaka 2012. gada decembri péc tam, kad kjuva
pieejami dati no liela ilgtermina pétijuma HPS2-THRIVE. P&tijuma joprojam preliminarie rezultati
liecinaja, ka nikotinskabes/laropipranta lietoSana kopa ar statiniem salidzinajuma ar statinu
monoterapiju nerada nozimigu papildu ieguvumu, mazinot nozimigu vaskularu traucéjumu, pieméram,
sirdslékmes un insulta, risku. Turklat pacientiem, kuri lieto Sis zales, novéroja lielaku neletalu, bet
nopietnu blakusparadibu sastopamibu.

Péc pétijuma rezultatu parskatiSanas CHMP secindja, ka Tredaptive, Pelzont un Trevaclyn sniegtie
ieguvumi vairs neattaisno risku un ka to registracijas apliecibu darbiba ir jaaptur.

Vairak informacijas par HPS2-THRIVE pétijumu pieejams turpmak.

CHMP nosdutija atzinumu Eiropas Komisijai, kas to apstiprinaja un 2013. gada 22. marta pienéma galigo
juridiski saistoSo lemumu.

Informacija pacientiem

e Tredaptive, Pelzont un Trevaclyn ir identiskas zales, ko lieto, lai arstétu pieaugusos, kuriem ir
dislipidémija (patolodiski augsts tauku, piem&ram, trigliceridu un holesterina, limenis asinis). Sadas
arstésanas mérkis ir mazinat sirdslékmju, insultu, ka arf citu sirdi un asinsvadus ietekmé&josu
traucéjumu risku.
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Adentira ieteica apturét Tredaptive, Pelzont un Trevaclyn redistracijas apliecibu péc tam, kad bija
parskatijusi jaunos pieradijumus, kuri liecina, ka So zalu ieguvumi vairs neattaisno risku
pacientiem.

Ja JUs lietojat Tredaptive, Pelzont vai Trevaclyn, Jums bds japartrauc to lietoSana, jo Sis zales
Eiropas Savieniba vairs nav pieejamas.

Jums javienojas ar arstu par planveida apmekl&jumu, lai parskatitu Jums veikto arstésanu.

Ja Jums ir kadi jautajumi, konsult&jieties ar arstu vai farmaceitu.

Informacija veselibas aprupes specialistiem

Veselibas apriipes specialistiem ir jaievéro Sadi ieteikumi:

ta ka Tredaptive, Pelzont un Trevaclyn ieguvumu un riska attieciba ir nelabvéliga, arsti vairs
nedrikst parakstit Sis zales savu pacientu arstésanai;

arstiem japarskata pacientiem veikta arstésana, lai partrauktu arstésanu ar Sim zalém, kuras
Eiropas Savieniba vairs nav pieejamas;

farmaceitiem janosata pie arstéjosa arsta pacienti, kuriem pirmo reizi vai atkartoti parakstitas
Tredaptive, Pelzont un Trevaclyn.

Adentiras ieteikumi ir balstiti uz jaunajiem HPS2-THRIVE pétijuma iegltajiem datiem:

HPS2-THRIVE bija liels, ilgstoss pétijums, kura piedalijas 25 673 pacienti ar augstu kardiovaskularo
trauc&jumu risku saistiba ar okluzivu asinsvadu slimibu anamnézé. No iesaistitajiem pacientiem
14 741 bija no Eiropas, bet 10 932 — no Kinas. Pacientus novéroja vidéji 3,9 gadus.

P&tljums bija planots ta, lai novértétu ietekmi, ko nikotinskabes/laropipranta pievienosana
statiniem rada uz salikto mérka krité€riju — nozimigiem vaskulariem traucéjumiem, kas ietvéra
koronaras naves, neletala miokarda infarkta, insulta un revaskularizacijas kombinaciju. Pacientus
arstéja ar 40 mg simvastatina vai 40 mg simvastatina kopa ar 10 mg ezetimiba, lai kopé&jais
holesterina limenis bitu zemaks par 3,5 mmol/l, un péc tam viniem nejausinaja
nikotinskabes/laropipranta vai placebo lietoSanu.

ArstéSana ar nikotinskabi/laropiprantu kopa ar statinu péc statistikas bltiski nemazindja nozimigus
vaskularus traucéjumus, pieméram, miokarda infarktu un insultu, salidzinot ar statinu
monoterapiju.

Novéroja neletalu, bet nopietnu nevélamo blakusparadibu sastopamibas palielinasanos. Tas ietvéra
asinosanu (intrakranialu un gastrointestinalu), miopatiju, infekcijas un pirmreiz&ju diabétu.

Ta ka Tredaptive, Pelzont un Trevaclyn lietoSana kopa ar statinu salidzindjuma ar statinu monoterapiju
nesniedz papildu ieguvumu, mazinot nozimigu vaskularu traucéjumu risku, ka ari nemot véra
palielinato nopietnu blakusparadibu risku, CHMP ieteica apturét So zalu redistracijas apliecibu.

Vairak par Sim zalém

Tredaptive, Pelzont un Trevaclyn satur divas aktivas vielas: nikotinskabi (1000 mg) un laropiprantu
(20 mg). Tas bija pieejamas modificétas darbibas tablesu veida (kas nozZimég, ka abas aktivas vielas
izdalas ar dazadu atrumu dazu stundu laika).

Tredaptive, Pelzont un Trevaclyn ir identiskas zales, kas registrétas visa Eiropas Savieniba

pietiekama, vai atseviski pacientiem, kuri nevar lietot statinus. Merck Sharp & Dohme Ltd tirgoja
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8is zales ar kadu no Siem tirdzniecibas nosaukumiem visas Eiropas Savienibas dalibvalstis, iznemot
Bulgariju, Franciju un Rumaniju.

e Abam aktivajam vielam, nikotinskabei un laropiprantam, ir atskirigas funkcijas. Nikotinskabe ir
dabiga veida sastopama viela, ko mazas devas lieto ka vitaminu (ko dévé par niacinu vai B3
vitaminu). Lielakas devas ta pazemina tauku limeni asinis ar mehanismu, kas nav pilniba skaidrs.
Nikotinskabi ka zales tauku limena izmainai asinis pirmoreiz lietoja 20. gadsimta 50. gadu vidl, bet
tas lietoSana bija ierobezota blakusparadibu, jo Tpasi pietvikuma (adas piesarksanas) dél.
Laropiprants neietekmé holesterina limeni, bet samazina pietvikumu, blok€&jot receptorus attieciba
uz vielu, ko dévé par “prostaglandinu D2”. Si viela izdalas, lietojot nikotinskabi, un paplagina adas
asinsvadus.

Vairak par So procediiru

e Tredaptive, Pelzont un Trevaclyn lietas parskatiSanu saskana ar Regulas (EK) Nr. 726/2004
20. pantu uzsaka 2012. gada 19. decembri péc Eiropas Komisijas llguma, ievérojot Direktivas
2001/83/EK 107j. un 107k. panta izklastitas procesualas darbibas. Eiropas Komisija lidza
Adentirai novértét jauno, HPS2-THRIVE pétijuma iegilto datu ietekmi un sniegt atzinumu par to,
vai So zalu redistracijas aplieciba visa Eiropas Savieniba jasaglaba, jamaina, jaaptur uz laiku vai
pilniba.

o Sos datus vispirms parskatija Farmakovigilances riska vérté$anas komiteja (PRAC). PRAC
ieteikumus nositija Cilvékiem paredzéto zalu komitejai (CHMP), kas ir atbildiga par visiem
jautajumiem, kas saistiti ar cilvékiem paredzétam zalém, un ta ari sagatavoja Adentiras galigo
atzinumu. Papildu informacija par PRAC ieteikumu un S$is parskatiSanas pamatojumu ir atrodama
Adentiras timekla vietné.

e CHMP atzinumu nosutija Eiropas Komisijai, kas 2013. gada 22. marta pienéma galigo juridiski
saistoSo |lEmumu.

Preses sekretaru kontaktinformacija

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

E-pasts: press@ema.europa.eu
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