Wc European Medicines Agency

EMEA/H/C/897

EUROPSKA VEREJNA HODNOTIACA SPRAVA (EPAR)
PELZONT

Suhrn spravy EPAR pre verejnost’

Tento dokument je suhrn Europskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR). Vysvetluje, akym
sposobom Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) vyhodnotil vykonané studie, aby dospel
k odporucaniam, ako pouzivat liek. .
Dalsie informdcie o svojom ochoreni alebo lieche mézete ziskat z pisomnej informd ?&%fe
pouzivatelov (sucast spravy EPAR) alebo od svojho oSetrujiiceho lekara, resp. l@ika. Ak
potrebujete v suvislosti s odporucaniami vyboru CHMP viac informdcii, precdR& si odborni

rozpravu (sucast spravy EPAR). *
o)

mu aj ako niacin alebo vitamin
. ,,Riadené uvolfiovanie* znamena,
tami v priebehu niekol’kych hodin.

Co je Pelzont?
Pelzont je liek obsahujuci dve t¢inné latky: kyselinu nikotin
B;) a laropiprant. Dodava sa ako tablety s riadenym uvol'iio
Ze tieto dve ucinné latky sa z tablety uvoliiuju réznymi ry

Na ¢o sa liek Pelzont pouziva? ’\-Q
Liek Pelzont sa pouziva spolu s diétou a cvic¢eni (Qcientov s dyslipidémiou (abnormalne vysoké
hladiny tuku v krvi), najmé ,.,kombinovanou zgi§gnou dyslipidémiou* a ,,primarnou
hypercholesterolémiou®. Pacienti s kombi ou zmie$anou dyslipidémiou maja v krvi vysoké
hladiny ,,zl¢ho* LDL cholesterolu a tri dov (druh tuku), a nizke hladiny ,,dobrého* HDL
cholesterolu. Primarna hypercholes_‘ge@ ia je vtedy, ked’ st hladiny cholesterolu v krvi vysoké.
Primdrna znamenad, Ze tato hyperc @terolémia nema identifikovatel'nt pricinu.

Liek Pelzont sa bezne podava o statinom (Standardny liek pouzivany na znizovanie
cholesterolu) v pripadoch, ked ¥€innost’ monoterapie statinom nie je primerana. Liek Pelzont sa ako
monoterapia uziva len u p tov, ktori nemdézu uzivat’ statiny.

Vydaj lieku je viazany @ekérsky predpis.

Ako sa liek Pel@iva?
Pociato¢na daxgkayieku Pelzont je jedna tableta raz za deii v priebehu Styroch tyzdiov, po ¢om sa
davka zvyéujéxn{dve tablety raz denne. UZiva sa ustami s jedlom vecer alebo pred spanim. Tablety sa
musia prehltnut’ v celku, nemali by sa delit’, ldmat’, drvit’ ani zuvat'.

Liek Pelzont sa neodporuca uzivat’ u deti mladsSich ako 18 rokov kvoli nedostatku informacii

o bezpecnosti a ucinnosti lieku v tejto skupine. Pacienti, ktori maji problémy s oblickami, by ho mali

uzivat’ opatrne a pacienti s problémami pecene by ho nemali uzivat’ vobec.

Akym sposobom liek Pelzont ucinkuje?

Dve ucinné latky v lieku Pelzont, kyselina nikotinova a laropiprant, maju rézne spdsoby ucinku.
Kyselina nikotinova je v prirode sa vyskytujuca latka, ktora sa v nizkych davkach pouziva ako
vitamin. Vo vysSich davkach znizuje hladiny tuku v krvi mechanizmom, ktory nie je tiplne pochopeny.
Prvykrat bola v medicine pouZita na tipravu hladin tuku v krvi v polovici 50-tych rokov 20. storocia,
ale jej pouzitie bolo obmedzené kvdli vedl'aj§im ti¢inkom, najmi navalom (scervenanie koze).
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Navaly spdsoben¢ kyselinou nikotinovou sa pravdepodobne vyskytuji kvoli uvoliiovaniu latky

s nazvom ,,prostaglandin D2 (PGD,) z buniek v kozi, ktory dilatuje (rozsiruje) krvné cievy v kozi.
Laropiprant blokuje receptory, na ktoré sa PGD, za beznych okolnosti naviaze. Ak su tieto receptory
zablokované, PGD, neméze dilatovat’ cievy v kozi, ¢o znizuje frekvenciu a intenzitu navalov.

U tabliet lieku Pelzont je laropiprant v jednej z vrstiev a druha vrstva obsahuje kyselinu nikotinov.
Ked pacient tabletu uzije, ako prvy sa uvol'ni do krvného obehu laropiprant a blokuje receptory PGD;.
Kyselina nikotinova sa z inej vrstvy uvolniuje pomalSie a ma uc¢inok ako latka upravujtica hladinu
tukov.

AKko bol liek Pelzont skiimany?

Utinok lieku Pelzont sa najprv skiimal na pokusnych modeloch a potom na Pud’och.

Liek Pelzont bol skiimany v §tyroch hlavnych §tadiach u pacientov s hypercholesterolémiou

alebo zmieSanou dyslipidémiou.

Dve stadie boli zamerané na ucinnost’ lieku Pelzont pri uprave hladin tukov v krvi. Prva §ttidia
porovnavala u¢innost’ liecku Pelzont s i¢innostou samotnej kyseliny nikotinovej alebo placeba
(zdanlivy liek) pri zniZzovani hladin LDL cholesterolu celkovo u 1 613 pacientov. Tato studia sa tiez
zamerala na symptémy navalov pomocou osobitne navrhnutého dotaznika.

Druha stadia porovnavala kombinaciu lieku Pelzont a simvastatinu (statin) so sa hekom
Pelzont alebo samotnym simvastatinom u 1 398 pacientov. Hlavnym meradl %nostl bola zmena
hladin LDL cholesterolu v krvi po 12 tyzdioch.

Tretia a Stvrtd Studia sa zamerali na u¢innost’ laropiprantu pri redukcii né @sposobenych kyselinou
nikotinovou. Zahmali celkovy pocet 2 349 pacientov, ktori uzivali bud&elmnt alebo kyselinu

nikotinovua. Navaly boli merané pomocou dotaznika symptémov néV*Lo .

Aky prinos preukazal liek Pelzont v tychto Studiach? v O

Liek Pelzont bol u¢inny pri redukcii hladin LDL cholestero vi. V prvej §tadii boli hladiny LDL
cholesterolu zniZzené o 19 % u pacientov uzivajucich lie @zont, v porovnani s 1 % u pacientov
uzivajucich placebo. Druha stadia ukdzala, ze hladin cholesterolu boli d’alej znizené, ak bol lick
Pelzont uzivany so simvastatinom (znizenie 48 % rovnani so samotnym lickom Pelzont
(znizenie 17 %) alebo samotnym simvastatinomQ] zenie 37 %).

Pridanie laropiprantu ku kyseline nikotinov‘wlz valo symptémy navalov spésobenych kyselinou
nikotinovou. V prvej a tretej $tadii, menej entov, ktori uzivali liek Pelzont, hlasilo stredne
zavazné, tazké alebo extrémne navaly pacienti, ktori uzivali samotnu kyselinu nikotinovt.

Vo stvrtej studii boli navaly pozor enej dni u pacientov uzivajucich liek Pelzont,

nez u pacientov, ktori uzivali sa # kyselinu nikotinov1.

Akeé rizika sa spajaja s u@'ﬂ'm lieku Pelzont?

Najcastejsie vedl'ajsie uginh lieku Pelzont (pozorované u viac ako 1 pacienta z 10) st névaly.
Zoznam vsetkych ve I’Qch ucinkov pozorovanych pri pouzivani lieku Pelzont sa nachadza

v pisomnej info pre pouzivatelov.

Liek Pelzont by sgdali uzivat’ osoby, ktoré mézu byt precitlivené (alergické) na kyselinu nikotinovu,
laropiprant al&oﬁa iné zlozky lieku. Nemal by sa tiez pouzivat’ u pacientov, ktori maju problémy

s peceiiou, aktivnym zalido¢nym vredom alebo krvacanim z artérie.

Preco bol liek Pelzont schvaleny?

Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) rozhodol, Ze prinos lieku Pelzont je va¢si nez rizika
spojené s jeho pouzivanim pri liecbe dyslipidémie, najmi u pacientov s kombinovanou zmie$anou
dyslipidémiou a u pacientov s primarnou hypercholesterolémiou. Vybor odporucil udelit’ povolenie
na uvedenie lieku Pelzont na trh.

DalSie informacie o lieku Pelzont:
Eurépska komisia 3. jula 2008 vydala spolo¢nosti Merck Sharp & Dohme Ltd. povolenie na uvedenie

lieku Pelzont na trh platné v celej Europskej unii.

Uplné znenie spravy EPAR o lieku Pelzont sa nachadza tu .
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