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EUROPEJSKIE PUBLICZNE SPRAWOZDANIE OCENIAJACE (EPAR) (5)\'0
PELZONT Q&

Streszczenie EPAR dla ogolu spoleczenstwa 6O

<&
Niniejszy dokument stanowi streszczenie Europejskiego Publicznego Sprawozdania OCeniW
(EPAR). Wyjasnia, jak Komitet ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi (1 CHM}}1/ nit
przeprowadzone badania w celu ustalenia zalecen w sprawie stosowania leku.
W celu uzyskania dodatkowych informacji na temat stanu chorobowego lub sposol&zenia,
nalezy zapoznac¢ sie z tresciq ulotki dotqczonej do opakowania (takze stanowiqcen&ees¢ EPAR),
badz skontaktowaé sie z lekarzem lub farmaceutq. W celu uzyskania dodatko ibnformacji na
podstawie zalecen CHMP, nalezy zapoznac sie z dyskusjq naukowq (takz’&@‘%vich czes¢

EPAR).
>

Co to jest Pelzont? . Q

Pelzont jest lekiem zawierajacym dwie substancje czynne: k@nikotynowy (znany rowniez jako
niacyna lub witamina B;) oraz laropiprant. Lek jest dost postaci tabletek o zmodyfikowanym
uwalnianiu. Termin ,,zmodyfikowane uwalnianie” oznﬁe dwie substancje czynne uwalniane sa
z tabletki z r6zna szybkoscig w ciagu kilku godzin.

W jakim celu stosuje si¢ preparat Pelzont? O

Pelzont jest stosowany jako uzupehienie dietygdraz aktywnosci fizycznej u pacjentow z dyslipidemia
(nieprawidtowo wysokimi st¢zeniami lip we krwi), zwlaszcza w przypadku ,,dyslipidemii
mieszanej” i ,,hipercholesterolemii pj %nej”. U pacjentéw z dyslipidemia mieszang stwierdza sig
wysokie stezenie ,,ztego” choles;[e DL i triglicerydéw (rodzaj lipidow) oraz niskie stezenie
,,dobrego” cholesterolu HDL. Pg tna hipercholesterolemig stwierdza sig, gdy stezenie cholesterolu
we krwi jest wysokie. Okresl @,,pierwotna” oznacza, ze nie ustalono przyczyny
hipercholesterolemii. $

Pelzont stosuje si¢ zaz aj razem ze statynami (standardowe leczenie stluzace obnizeniu ste¢zenia
cholesterolu), gdyt statynami stosowanymi w monoterapii okazuje si¢ nieskuteczna. Preparat

Pelzont stosowa w monoterapii jedynie u pacjentow, ktorzy nie moga przyjmowac statyn.
Lek jest dostey&vy%a‘cznie na recepte.

Jak sto \(c)preparat Pelzont?

Daw SQ‘za(tkowa preparatu Pelzont to jedna tabletka raz na dobg przez cztery tygodnie; nastgpnie
daé)«q zwigksza si¢ do dwdch tabletek raz na dobg. Lek jest przyjmowany doustnie, z jedzeniem,
N orem lub przed snem. Tabletke nalezy przyjmowac w catos$ci, nie mozna jej dzieli¢, famac,

\ l iazdzy¢ ani zu¢ przed potknigciem.

Ze wzgledu na brak informacji na temat skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania u dzieci ponizej
18 roku zycia, nie zaleca si¢ stosowania preparatu Pelzont w tej grupie wiekowej. W przypadku
pacjentdow ze schorzeniami nerek, podczas stosowania leku nalezy zachowac ostrozno$¢. Nie nalezy
go podawac osobom z zaburzeniami czynnos$ci watroby.
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Jak dziala preparat Pelzont?

Kazda z substancji czynnych zwartych w preparacie Pelzont (kwas nikotynowy i laropiprant) dziata
w innym mechanizmie.

Kwas nikotynowy to naturalnie wystepujaca substancja, ktéra w niskich dawkach stosuje si¢ jako
witaming. W dawkach wyzszych kwas nikotynowy powoduje zmniejszenie stgzenia lipidow we krwi.
Mechanizm jego dziatania nie zostat w petni poznany. Po raz pierwszy substancja ta zostata

zastosowana w celu zmniejszania st¢zenia lipidoéw w potowie lat pigcdziesiatych XX w., lecz jej 5&
wykorzystanie bylo ograniczone z uwagi na dziatania niepozadane, a zwlaszcza uderzenia goraca O
(zaczerwienienia skory). Q‘
Uwaza sig, ze uderzenia goraca wystepujace podczas przyjmowania kwasu nikotynowego sa O
wynikiem uwalniania z komoérek w skdrze substancji nazywanej ,,prostaglandyna D2” (PGD,) O

powodujacej rozkurcz (poszerzenie) naczyn krwionosnych skory. Laropiprant blokuje receptory,
z ktorymi normalnie taczy si¢ PGD,. Gdy receptory sa zablokowane, PGD, nie moze wywotyywaé
rozszerzenia naczyn w skoérze, dzigki czemu zmniejsza si¢ czgsto$¢ wystepowania i nasileniei(&eﬁ

goraca.
W jednej warstwie tabletki preparatu Pelzont zawarty jest laropiprant, a w drugiej — szﬁ\%otynowy.
Po przyjeciu tabletki przez pacjenta w pierwszej kolejnosci do krwiobiegu uwalnian aropiprant,
ktory blokuje receptory PGD,. Uwalnianie kwasu nikotynowego z drugiej warst etki zachodzi
wolniej, co pozwala na rozwinigcie dzialania modyfikujacego stezenia lipidow.

Jak badano preparat Pelzont? QOQ
Zanim przeprowadzono badania na ludziach, dziatanie preparatu Pelzgnt »¥adano najpierw
w modelach eksperymentalnych. %

Preparat Pelzont oceniano w czterech gtownych badaniach u pa 'er%v z hipercholesterolemia lub
dyslipidemia mieszana. ’\?b

W dwoch badaniach oceniano skutecznos¢ preparatu Pelz @ko leku modyfikujacego stezenie
lipidow we krwi. Podczas pierwszego badania porownywdhd skutecznos¢ preparatu Pelzont

z monoterapia kwasem nikotynowym lub placebo (Iek ® nieaktywnym) w obnizaniu st¢zenia
cholesterolu LDL u 1613 pacjentow. W badaniu zgstdSbwano rowniez specjalnie opracowany
kwestionariusz oceniajacy wystgpowanie uder

Podczas drugiego badania poréwnywano skof@yOne leczenie preparatem Pelzont i simwastatyng
(jedna ze statyn) z monoterapia prepar@e yont lub monoterapia simwastatyna u 1398 pacjentow.

Gléwnym kryterium oceny skutecznos pii byta zmiana st¢zenia cholesterolu LDL we krwi po

12 tygodniach leczenia.

W trzecim i czwartym badaniu g@no skutecznos¢ laropiprantu w ograniczaniu wystgpowania
uderzen goraca wynikajacych sowania kwasu nikotynowego. W badaniach tych wzigto udziat
2349 pacjentéw przyjmuyj aﬁg%eparat Pelzont lub kwas nikotynowy. Wystgpowanie uderzen goraca
oceniano za pomoca spgv/a go kwestionariusza.

Jakie korzysci ze @wania preparatu Pelzont zaobserwowano w badaniach?
Preparat Pelzong §kazat si¢ skuteczny w obnizaniu st¢zenia cholesterolu LDL we krwi. W pierwszym
badaniu w g rLi‘%rzyjmuj acej preparat Pelzont stezenie cholesterolu LDL obnizyto si¢ o 19%,
w porownagiwz 1% w grupie placebo. Wyniki drugiego badania wykazaty, ze podczas stosowania
leczeni Jarzonego preparatem Pelzont i simwastatyng dochodzito do znaczniejszego obnizenia
stezgmalholesterolu (redukcja o 48%) w porownaniu z monoterapia preparatem Pelzont (redukcja
%) lub monoterapia simwastatyna (redukcja o 37%).
Dbdlaczenie laropiprantu do leczenia kwasem nikotynowym prowadzito do ograniczenia objawow
\&uderzeﬁ goraca zwiazanych ze stosowaniem kwasu nikotynowego. W pierwszym i trzecim badaniu
60 mniej pacjentdw przyjmujacych preparat Pelzont zglaszato uderzenia goraca o nasileniu

O

umiarkowanym, cigzkim lub skrajnym w poréwnaniu z pacjentami leczonymi tylko kwasem
\ nikotynowym. Podczas czwartego badania w grupie pacjentow przyjmujacych preparat Pelzont
Q uderzenia goraca wystgpowaly przez mniejsza liczbg dni niz u pacjentéw leczonych tylko kwasem
nikotynowym.
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Jakie ryzyko wiaze si¢ ze stosowaniem preparatu Pelzont?

Najczestsze dziatanie niepozadane zwiazane ze stosowaniem preparatu Pelzont (obserwowane u ponad
1 pacjenta na 10) to uderzenia goraca. Pelny wykaz wszystkich zgltaszanych dziatan niepozadanych
zwiazanych ze stosowaniem preparatu Pelzont znajduje si¢ w ulotce dla pacjenta.

Preparatu Pelzont nie nalezy podawa¢ osobom, u ktérych moze wystepowaé nadwrazliwosc¢
(uczulenie) na kwas nikotynowy, laropiprant lub ktorykolwiek sktadnik preparatu. Nie nalezy go

rowniez stosowac u pacjentéw ze schorzeniami watroby, aktywna choroba wrzodowa zotadka ani s@
z krwawieniem tetniczym. &O
Na jakiej podstawie zatwierdzono Pelzont? O:

Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CMPH) uznatl, ze korzys$ci ze stosowania O

preparatu Pelzont przewyzszaja ryzyko w przypadku leczenia dyslipidemii, zwtaszcza u pacjentow 6

z dyslipidemia mieszana lub hipercholesterolemia pierwotna. Komitet zalecit przyznanie pozvyo@ia

na dopuszczenie preparatu Pelzont do obrotu. Q\
<

Inne informacje dotyczace preparatu Pelzont:
W dniu 3 lipca 2008 r. Komisja Europejska przyznata firmie Merck Sharp & Dohme/@ pozwolenie

na dopuszczenie preparatu Pelzont do obrotu wazne w catej Unii Europejskie;. %

Pelne sprawozdanie EPAR dotyczace preparatu Pelzont znajduje si¢ tutaj. OQ

Data ostatniej aktualizacji: 05-2008. @,
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/pelzont/pelzont.htm



