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RAPPORT TA' VALUTAZZJONI PUBBLIKA EWROPEW (EPAR)
PELZONT

Sommarju ta' I-EPAR ghall-pubbliku

Dan id-dokument huwa sommarju tar-Rapport ta' Valutazzjoni Pubblika Ewropew (EPAR).

Jispjega kif il-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) ivv luta l-
istudji mwettqa, sabiex jaslu ghar-rakkomandazzjonijiet taghhom dwar kif tintuza I-m
Jekk tehtieg aktar informazzjoni dwar il-kundizzjoni medika tieghek jew it-trattame,
aqra I-Fuljett ta' Taghrif (huwa parti wkoll mill-EPAR) jew ikkuntattja lit-tabib
tieghek. Jekk tixtieq aktar informazzjoni relatata mar-rakkomandazzjonijiet tb

l-ispizjar
P, aqra d-

Diskussjoni Xjentifika (ukoll parti mill-EPAR).

(maghruf ukoll bhala nija¢ina
illoli b'rilaxx modifikat. 'Rilaxx
fferenti mill-pillola fuq perjodu ta' ftit

X'inhu Pelzont?
Pelzont huwa medi¢ina li fiha zewg sustanzi attivi: a¢idu nikot
[niacin] jew vitamina B;) u laropiprant. Huwa disponibbli b
modifikat' tfisser li z-zewg sustanzi attivi jigu rilaxxati bt
sighat. )

Ghalxiex jintuza Pelzont? ¢ @

Pelzont jintuza flimkien mad-dieta u l-ezerc] &Ziku f'pazjenti b'dislipidemija (livelli gholjin b'mod
anomalu ta' xaham fid-demm), b'mod parti i 'dislipidemija kombinata mhallta' u
'iperkolesterolemija primarja'. Il-pazjenti lipidemja kombinata mhallta jkollhom livelli gholjin ta'
kolesterol LDL 'hazin' u ta' triglicerjdg (i ta' xaham), u livelli baxxi ta' kolesterol 'tajjeb' HDL fid-
demm. L-iperkolesterolemija pri sehh meta I-livelli ta' kolesterol fid-demm ikunu gholjin.
Primajru tfisser li I-iperkolester ja ma jkollhiex kawza identifikabbli.

Pelzont normalment jinghat ien ma' statina (statin, il-medi¢ina standard uzata ghat-tnaqqis tal-
kolesterol) meta l-effikadya tadl-istatina mehuda wahedha ma jkunx bizzejjed. Pelzont jintuza wahdu
biss f'pazjenti li ma jk istghu jiehdu statini.

[l-medi¢ina tista' ti biss b'ricetta ta' tabib.

Kif jintuia ?

Id-doza inizjaldta' Pelzont hija pillola wahda darba kuljum ghal erba’ gimghat. Wara, id-doza tizdied
ghal zewg pilloli darba kuljum. Il-medicina tittiched oralment, ma' l-ikel filghaxija jew qabel l-irqad.
Il-pilloli ghandhom jinbelghu shah, u I-pazjent ma ghandux jagsamhom, ikissirhom, ifarrakhom jew

jomghodhom.

Pelzont mhuwiex rakkomandat ghall-uzu fi tfal ta' inqas minn 18-il sena minhabba nuqqas ta' taghrif
dwar is-sigurta u l-effikacja tieghu f'dan il-grupp. Il-medic¢ina ghandha tintuza b'kawtela f'pazjenti li

jkollhom problemi fil-kliewi u ma ghandhiex tintuza f'pazjenti bil-problemi fil-fwied.

Kif jahdem Pelzont?

1z-zewg sustanzi attivi f'Pelzont, ac¢idu nikotiniku u laropiprant, ghandhom modi differenti ta' azzjoni.
L-a¢idu nikotiniku huwa sustanza naturali li tintuza f'dozi baxxi bhala vitamina. F'dozi oghla, inaqqas
il-livelli ta' xaham fid-demm b'mekkanizmu li ghadu mhux mifthum ghal kollox. F'nofs is-snin hamsin,
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kien jintuza bhala medic¢ina biex jibdel il-livelli tax-xaham fid-demm, izda l-uzu tieghu kien limitat
minhabba l-effetti sekondarji, b'mod partikolari 1-hmura fil-gilda tal-wic¢.

Huwa mahsub li I-hmura fil-wi¢¢ minhabba l-a¢idu nikotiniku ssehh minhabba r-rilaxx ta' sustanza
maghrufa bhala 'prostaglandina D2' (PGD,) minn ¢elluli fil-gilda, 1i twessa' I-arterji u I-vini fil-gilda.
Laropiprant jimblokka r-ri¢etturi li normalment jehel maghhom il-PGD,. Meta r-ricetturi jigu
mblukkati, il-PGD, ma jkunx jista' jwessa' l-arterji u 1-vini fil-gilda, u jnaqqas il-frekwenza u 1-
intensita tal-hmura fil-wic¢.

Fil-pilloli ta' Pelzont, laropiprant jinsab f'wiehed mis-saffi, u s-saff l-iehor fih l-a¢idu nikotiniku. Meta
l-pazjent jiehu l-pillola, laropiprant jigi rilaxxat l-ewwel fi¢-¢irkolazzjoni tad-demm u jimblokka r-
ricetturi tal-PGD,. L-a¢idu nikotiniku jigi rilaxxat iktar bil-mod mis-saff l-iehor u ghandu l-effett
tieghu bhala sustanza li timmodifika x-xaham.

Kif gie studjat Pelzont?

L-effetti ta' Pelzont ghall-ewwel gew ittestjati f'mudelli sperimentali gabel ma gew studjati fuq il-
bniedem.

Pelzont gie studjat ferba’ studji ewlenin b'iperkolesterolemija jew b'dislipidemja mhall
Zewg studji ezaminaw l-effikacja ta' Pelzont fil-modifikazzjoni tal-livelli tax-xaham emm. L-
ewwel studju qabbel l-effikacja ta' Pelzont ma' dik ta' I-acidu nikotiniku jew tal-placqpo (trattament
finta) fit-tnaqqis tal-livelli ta' kolesterol LDL f'total ta' 1,613-il pazjent. Dan l-i{ ezamina wkoll
is-sintomi tal-hmura fil-wi¢¢ bl-uzu ta' kwestjonarju mfassal apposta. 9
It-tieni studju gabbel il-kombinazzjoni ta' Pelzont u simvastatina (statina) 3" elzont wahdu jew
simvastatina wahedha f'1,398 pazjent. [1-mezz ewlieni tal-kejl ta' l-eff@ kien it-tibdil fil-livelli fid-
demm ta' kolesterol LDL wara 12-il gimgha.

It-tielet u r-raba’' studji ezaminaw l-effikacja ta' laropiprant fit- .%ﬁl—hmura fil-wicc ikkawzata
mill-a¢idu nikotiniku. F'dawn b'kollox hadu sehem 2,349 pazj kienu geghdin jiehdu Pelzont jew
acidu nikotiniku. Il-hmura fil-wic¢ tkejlet bl-uzu ta' kwesgj @u dwar is-sintomi tal-hmura fil-wice.
Liema benefi¢¢ju wera Pelzont waqt l-istudji mw Lt
Pelzont irrizulta effikaci fit-tnaqqis tal-livelli ta' k rol LDL fid-demm. Fl-ewwel studju, il-livelli
ta' kolesterol LDL tnaqqsu bi 19% fil-pazj en‘Ei ]'\genu ged jiehdu Pelzont, meta mqgabbla ma' 1%
f'dawk li kienu ged jiehdu I-placebo. It-tienigtudju wera li I-livelli ta' kolesterol LDL tnaqqsu iktar
meta Pelzont ittiehed flimkien mas-simv. Mia (tnaqqis ta' 48%), milli meta Pelzont ittiched wahdu
(tnaqqis ta' 17%) jew mas-simvastatip& edha (tnaqqis ta' 37%).

1z-zieda ta' laropiprant ma' l-a¢iduii niku nagset is-sintomi tal-hmura fil-wic¢ ikkawzata mill-
acidu nikotiniku. Fl-ewwel u t-ti 1% udju, inqas pazjenti li kienu qeghdin jiehdu Pelzont rrappurtaw
hmura fil-wi¢¢ moderata, grava estrema meta mqabbla ma' pazjenti li kienu qed jiehdu I-ac¢idu
nikotiniku biss. Fir-raba' st il-hmura fil-wic¢ dehret finqas jiem fil-pazjenti li kienu geghdin
jiehdu Pelzont milli f'da ienu geghdin jiehdu a¢idu nikotiniku wahdu.

X'inhu r-riskju a @Qt ma' Pelzont?

L-iktar effetti Qarji komuni b'Pelzont (li dehru f'iktar minn pazjent wiehed minn kull 10) huwa I-
hmura ﬁl-wiQ'Gxnal-lista shiha ta' effetti sekondarji kollha rrappurtata b'Pelzont, ara 1-Fuljett ta'
Taghrif.

Pelzont ma ghandux jintuza f'persuni li jistghu jkunu ipersensittivi (allergici) ghall-a¢idu nikotiniku,
laropiprant jew ghal xi sustanza ohra tieghu. Lanqas ma ghandu jintuza f'pazjenti bi problemi fil-
fwied, b'ul¢era attiva fl-istonku jew bi fsada minn arterja.

Ghaliex gie approvat Pelzont?

[1-Kumitat ghall-Prodotti Medi¢inali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) iddecieda li 1-beneficcji ta'
Pelzont huma oghla mir-riskji tieghu ghat-trattament tad-dislipidemija, b'mod partikolari f'pazjenti
b'dislipidemija kombinata mhallta u f'pazjenti b'iperkolesterolemija primarja. [I-Kumitat irrakkomanda
li Pelzont jinghata awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq.

Informazzjoni ohra dwar Pelzont:

[I-Kummissjoni Ewropea tat awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq fl-Unjoni Ewropea, ghal Pelzont lil
Merck Sharp & Dohme Ltd. fl-14 ta' Lulju 2008.
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L-EPAR shih ghal Pelzont jista' jigi kkonsultat hawn.

Dan is-sommarju gie aggornat lI-ahhar fi: 05-2008.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/pelzont/pelzont.htm



