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Pozwolenia dla lekow Tredaptive, Pelzont i Trevaclyn
zawieszone w catej UE

Lekarze powinni zaprzesta¢ przepisywania tych lekéw oraz przeanalizowad
alternatywne opcje leczenia pacjentow

W dniu 17 stycznia 2013 r. Komitet ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) dziatajacy
przy Europejskiej Agencji Lekéw potwierdzit zalecenie zawieszenia pozwolen na dopuszczenie do obrotu
dla produktéw Tredaptive, Pelzont oraz Trevaclyn (kwas nikotynowy/laropiprant) stosowanych u oséb
dorostych z dyslipidemig (nieprawidtowo wysokim stezeniem tluszczow takich jak trojglicerydy i
cholesterol we krwi). CHMP wydat te opinie w oparciu o zalecenie zawieszenia pozwolen dla tych lekdw,
wystosowane przez Komitet ds. Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad Bezpieczenstwem
Farmakoterapii (PRAC).

CHMP zacheca pacjentow aktualnie stosujacych te leki, aby omowili leczenie ze swoim lekarzem
podczas nastepnej wizyty. Lekarze powinni zaprzestaé przepisywania lekdw Tredaptive, Pelzont i
Trevaclyn oraz przeanalizowa¢ alternatywne opcje leczenia pacjentow.

Procedure ponownej oceny lekow Tredaptive, Pelzont i Trevaclyn wszczeto w grudniu 2012 r. po tym,
jak udostepniono dane uzyskane w duzym badaniu dtugoterminowym HPS2-THRIVE. Wstepne wyniki
tego badania wykazaty, ze w pordwnaniu z przyjmowaniem samych statyn, ich stosowanie tgczne z
kwasem nikotynowym/laropiprantem nie przynosi istotnych dodatkowych korzysci w odniesieniu do
zmniejszenia ryzyka wystapienia powaznych zdarzen sercowo-naczyniowych, takich jak zawat serca i
udar. Ponadto u pacjentéw stosujacych te leki zaobserwowano wiekszg czestos¢ wystepowania
niezakonczonych zgonem, ale ciezkich dziatan niepozadanych.

Po przeprowadzeniu oceny wynikow tego badania CHMP stwierdzit, ze korzysci ze stosowania
produktéw Tredaptive, Pelzont i Trevaclyn nie przewyzszajq juz ryzyka, a pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu dla tych produktow powinny zostac¢ zawieszone.

Ponizej przedstawiono wiecej informacji dotyczacych badania HPS2-THRIVE.

Opinia CHMP zostata przekazana do Komisji Europejskiej, ktdra jg zatwierdzita i w dniu 22 marca
2013 r. wydata ostateczng, prawnie wigzaca decyzje.
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Informacje dla pacjentow

Produkty Tredaptive, Pelzont i Trevaclyn sg identycznymi lekami stosowanymi u oséb dorostych w
leczeniu dyslipidemii (nieprawidtowo wysokiego stezenia ttuszczow, takich jak tréjglicerydy i
cholesterol we krwi). Stosowanie tych lekow ma na celu zmniejszenie ryzyka wystgpienia zawatu
serca, udaru badz innego schorzenia serca i naczyn krwionosnych.

Po przeprowadzeniu ponownej oceny nowych dowoddéw, wedtug ktdrych korzysci ze stosowania
tych lekéw nie przewyzszajg juz ryzyka dla pacjentéw, Agencja zalecita zawieszenie pozwolen dla
lekéw Tredaptive, Pelzont oraz Trevaclyn.

W przypadku przyjmowania leku Tredaptive, Pelzont lub Trevaclyn nalezy przerwac leczenie, gdyz
leki te nie sq juz dostepne w UE.

Dalsze leczenie nalezy omowic ze swoim lekarzem podczas nastepnej wizyty.

Z wszelkimi pytaniami nalezy zgtosi¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

Informacje dla personelu medycznego

Personel medyczny powinien przestrzegac nastepujacych zalecen:

lekarze powinni zaprzestac przepisywania pacjentom lekow Tredaptive, Pelzont oraz Trevaclyn ze
wzgledu na niekorzystny stosunek korzysci do ryzyka stosowania tych lekow;

powinni oni réwniez przeanalizowac¢ alternatywne opcje leczenia pacjentdw w celu zaprzestania
stosowania tych lekéw, niedostepnych juz w UE;

farmaceuci powinni kierowa¢ pacjentow, ktérym pierwszy lub kolejny raz przepisano lek
Tredaptive, Pelzont lub Trevaclyn, do lekarzy prowadzacych.

Zalecenie Agencji jest oparte na nowych danych pochodzacych z badania HPS2-THRIVE:

badanie HSP2-THRIVE byto duzym badaniem dtugoterminowym z udziatem 25 673 pacjentéw
uznanych za obcigzonych wysokim ryzykiem wystapienia zdarzen sercowo-naczyniowych ze
wzgledu na obecnos$¢ zarostowej choroby naczyn w wywiadzie. Sposréd zakwalifikowanych
pacjentéw 14 741 pochodzito z Europy, a 10 932 — z Chin. Mediana czasu obserwacji pacjentéw
wynosita 3,9 lat;

badanie opracowano w celu oceny wptywu skojarzenia kwasu nikotynowego/laropiprantu i statyn
na ztozony punkt koncowy obejmujacy powazne zdarzenia naczyniowe, w tym kombinacje $mierci
wiencowej, niezakonczonego zgonem zawatu serca, udaru oraz rewaskularyzacji. Pacjentom
podawano symwastatyne 40 mg lub symwastatyne 40 mg w skojarzeniu z ezetymibem 10 mg w
celu uzyskania catkowitego stezenia cholesterolu ponizej 3,5 mmol/I, a nastepnie losowo
przydzielano do grup otrzymujacych kwas nikotynowy/laropiprant lub placebo;

w poréwnaniu z leczeniem samymi statynami podawanie tych lekéw w skojarzeniu z kwasem
nikotynowym/laropiprantem nie powodowato statystycznie istotnego zmniejszenia czestosci
wystepowania ciezkich zdarzen sercowo-naczyniowych, takich jak zawat serca i udar;

zaobserwowano natomiast zwiekszenie czestosci wystepowania niezakoriczonych zgonem, ale
ciezkich zdarzen niepozadanych. Zdarzenia te obejmowaty krwotoki (Srédczaszkowe i zotgdkowo-
jelitowe), miopatie, zakazenia oraz nowo zdiagnozowang cukrzyce.

Poniewaz faczne stosowanie lekéw Tredaptive, Pelzont i Trevaclyn oraz statyn nie przynosi zadnych
dodatkowych korzysci w odniesieniu do zmniejszenia ryzyka wystapienia powaznych zdarzen sercowo-
naczyniowych w poréwnaniu ze stosowaniem samych statyn, a takze biorgc pod uwage zwiekszone
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ryzyko wystgpienia ciezkich dziatan niepozadanych, CHMP zalecit zawieszenie pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu dla tych lekéw.

Wiecej informacji o leku

e Leki Tredaptive, Pelzont i Trevaclyn zawieraja dwie substancje czynne: kwas nikotynowy
(1000 mg) i laropiprant (20 mg). Leki te byly dostepne w postaci tabletek o zmodyfikowanym
uwalnianiu (co oznacza, ze te dwie substancje czynne sg uwalniane z rdzng szybkoscig w ciagu
kilku godzin).

e Produkty Tredaptive, Pelzont i Trevaclyn sg identycznymi lekami, ktére w dniu 3 lipca 2008 r.
dopuszczono do obrotu w catej UE do stosowania w skojarzeniu ze statynami w leczeniu
dyslipidemii w przypadkach, gdy terapia samymi statynami jest niewystarczajgca, badz
samodzielnie w przypadku pacjentéow, ktérzy nie mogg przyjmowac statyn. Lek zostat
wprowadzony do obrotu przez firme Merck Sharp & Dohme Ltd pod jedng z wymienionych nazw
handlowych we wszystkich panstwach cztonkowskich UE z wyjatkiem Butgarii, Francji i Rumunii.

¢ Wspomniane dwie substancje czynne, kwas nikotynowy i laropiprant, petnig odmienne funkcje.
Kwas nikotynowy jest substancjg naturalng stosowang w niskich dawkach jako witamina (znana
jako niacyna lub witamina B3). Podawany w wiekszych dawkach obniza stezenie ttuszczéow we krwi
za posrednictwem nie w petni poznanego mechanizmu. Kwas nikotynowy po raz pierwszy
zastosowano jako lek w celu regulacji stezenia ttuszczéow we krwi w potowie lat 50. XX wieku,
jednak jego stosowanie ograniczono ze wzgledu na dziatania niepozadane, zwtaszcza rumienienie
sie (zaczerwienienie skéry). Chociaz laropiprant nie wptywa na stezenie cholesterolu we krwi,
zmniejsza on rumienienie sie, blokujac receptory substancji znanej jako ,prostaglandyna D2”,
ktéra jest uwalniana w trakcie przyjmowania kwasu nikotynowego i ktéra rozszerza naczynia
krwionosne skory.

Wiecej informacji o procedurze

e Procedure ponownej oceny lekéw Tredaptive, Pelzont i Trevaclyn wszczeto na wniosek Komisji
Europejskiej w dniu 19 grudnia 2012 r., zgodnie z art. 20 rozporzadzenia (WE) nr 726/2004 oraz
zgodnie z czynnosciami proceduralnymi okreslonymi w art. 107j i 107k dyrektywy 2001/83/WE.
Komisja Europejska zwrdcita sie do Agencji z prosba o dokonanie oceny wptywu nowych danych z
badania HPS2-THRIVE oraz o wydanie opinii, czy przyznane pozwolenie na dopuszczenie tych
lekéw do obrotu powinno by¢ utrzymane, zmienione, zawieszone lub wycofane na terenie catej UE.

e Ponowng oceneg dostepnych danych poczatkowo prowadzit Komitet ds. Oceny Ryzyka w ramach
Nadzoru nad Bezpieczenstwem Farmakoterapii (PRAC). Zalecenia PRAC zostaty przekazane do
Komitetu ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP), odpowiedzialnego za wszystkie
kwestie zwigzane z lekami stosowanymi u ludzi, ktory przyjat ostateczne stanowisko Agencji w tej
sprawie. Dalsze informacje dotyczace zalecenia PRAC i podstaw do prowadzenia tej oceny znajduja,
sie na stronie internetowej Agencji.

e Opinia CHMP zostata przekazana do Komisji Europejskiej, ktéra w dniu 22 marca 2013 r. przyjeta
ostateczng, prawnie wigzacq decyzje.

Dane kontaktowe naszych rzecznikdéw prasowych

Monika Benstetter lub Martin Harvey Alichurch
Tel. +44 (0)20 7418 8427

E-mail: press@ema.europa.eu
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