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Acipimox sa ma pouzivat len ako doplnujuca alebo
alternativna lieCcba na znizenie vysokej hladiny
triglyceridov

Koordina¢na skupina CMDh potvrdzuje odporucanie vyboru PRAC

Dna 18. decembra 2013 koordina¢na skupina pre postupy vzajomného uznavania a decentralizované
postupy — humanne lieky (CMDh)? potvrdila va&Sinovym rozhodnutim, Ze povolenia na uvedenie na trh
pre lieky obsahujlice acipimox sa maju zmenit a doplnit, aby sa zabezpedilo, Ze v celej Eurdpskej unii sa
bud( pouzivat len ako doplfiujlca alebo alternativna lie¢ba hyperlipoproteinémie typu IIb a typu IV. Ide
o stavy zahfnajlce hypertriglyceridémiu (vysoku hladinu triglyceridov, typu tuku v krvi) so zvysenou
hladinou cholesterolu alebo bez nej. Lieky obsahujiice acipimox sa maju pouzivat v pripade, Ze zmeny
zivotného Stylu vratane diéty a cvi¢enia a lieCba inymi liekmi nie su dostatocné.

Tieto odporucania povodne vydal Vybor pre hodnotenie rizik dohladu nad liekmi (PRAC) Eurdpskej
agentuary pre lieky na svojom zasadnuti, ktoré sa konalo v diloch 5. az 8. novembra 2013. P6vodnym
dévodom preskumania acipimoxu bola Studia HPS2-THRIVE, rozsiahla Studia skimajuca dlhodoby
ucinok kombinacie kyseliny nikotinovej (podobnej latky ako je acipimox) a dalsieho lieku, laropiprantu,
pri liecbe poruch lipidov. Na zaklade 3tudie sa preukazalo, ze pridanie tejto kombinacie k lieCbe statinmi
(dalSou triedou liekov, ktoré sa pouzivaju na lie¢bu poruch lipidov) nevedie k dalsSim prinosom pri
znizovani rizika zavaznych cievnych udalosti, ako je napriklad srdcovy infarkt a mrtvica, ale vedie

k vyssej frekvencii vedlajsich Gcinkov, ktoré nie su smrtelné, ale st zavazné. Eurdpska agentura

pre lieky preto odporucila pozastavit v celej EU lieky obsahujtice kombindciu kyseliny nikotinovej

a laropiprantu?. Ked%e acipimox je podobna latka ako kyselina nikotinova a bol uvedeny na trh v EU
na poruchy lipidov, preskimal sa tiez jeho pomer prinosu a rizika.

Po preskumani dostupnych Udajov o acipimoxe vratane dokazov z literatdry, spontannych hlaseni

o neziaducich ucinkoch a odporucani od skupiny odbornikov na lieCbu poruch lipidov, ako aj tdajov

zo Studie HPS2-THRIVE, vybor PRAC dospel k zaveru, Ze acipimox ma nadalej Ulohu doplriujlcej alebo
alternativnej lieCby na zniZenie hladiny triglyceridov pri tych formach hyperlipoproteinémie, ktoré
zahrnaju vysoku hladinu triglyceridov (so zvySenou hladinou cholesterolu alebo bez nej) u pacientov,
v pripade ktorych zmena Zivotného Stylu a uzivanie dalSich liekov, napriklad fibratov a statinov, nie su
dostatoéné. Vysledky zo stadie HPS2-THRIVE sa nemohli aplikovat priamo na acipimox, kedZe v tejto

! Koordina¢na skupina CMDh, organ zastupujtci ¢lenské étaty EU, zodpoveda za zaruéenie harmonizacie bezpeénostnych
noriem pre lieky schvalené vnutrostatnymi postupmi v celej EU.

2 Dalsie informacie sa nachadzaju na webovej stranke agentiry: ema.europa.eu/Find medicine/Human
medicines/Referrals/Tredaptive, Pelzont and Trevaclyn.
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Studii sa skamal Ucinok kombinacie s laropiprantom, ktorého Gcinky neboli stanovené, a zistili sa tiez
mozné rozdiely medzi kyselinou nikotinovou a acipimoxom. Zistenia zo Studie HPS2-THRIVE sa vSak
pouzili na rozSirenie upozorneni v informaciach o vyrobku pre acipimox v sdvislosti s moznym zvySenym
rizikom bolestivého poskodenia svalov, ked' sa acipimox pouziva spolu so statinom.

Koordinacna skupina CMDh potvrdila odporicania vyboru PRAC vacsinovym rozhodnutim na svojom
zasadnuti, ktoré sa konalo v dfioch 16. az 18. decembra 2013, a jej stanovisko bolo zaslané Eurépske
komisii, ktora toto rozhodnutie schvalila a 20. februara 2014 vydala pravne zavazné rozhodnutie platné
v celej EU.

Informacie pre pacientov

e Acipimox je liek, ktory sa pouziva na lieCbu poruch suvisiacich s vysokou hladinou tuku v krvi.
Pouzitia a bezpecénost acipimoxu boli preskimané, pretoze jedna Studiou sa preukazalo, ze
podobny liek, kyselina nikotinova, zvysuje vedlajsie GCinky a neposkytuje Ziadny dalsi prinos, ked’
sa uziva spolu s inymi liekmi na tieto poruchy.

e Na zéklade tohto preskiimania sa preukazalo, Ze acipimox moze byt prospesny ako dopliujlca
alebo alternativna lieCba na znizenie vysokej hladiny triglyceridov (urcitého typu tuku) v krvi
pacientov s vysokou hladinou tychto tukov (s vysokou hladinou cholesterolu alebo bez nej), ktori
nemozu byt lie¢eni napriklad diétou, cvi¢enim alebo inymi liekmi.

e VacSina pacientov uzivajluca acipimox uz uziva liek takymto spdsobom, ale informacie o vyrobku su
aktualizované, aby sa objasnilo odporucané pouZzitie.

e U pacientov uzivajucich acipimox treba lie¢bu prehodnotit pri dalSej pravidelnej navsteve.

e Pacienti sa maju so svojimi otazkami obratit na svojho lekara alebo lekarnika.
Informacie pre zdravotnickych pracovnikov

e Acipimox je indikovany na lieCbu hypertriglyceridémie s hypercholesterolémiou
(hyperlipoproteinémiou typu IIb alebo IV podla Fredricksona) alebo bez nej.

e Na zéklade dostupnych udajov sa maju indikacie pre acipimox obmedzit na alternativnu alebo
doplfiujucu lie¢bu u pacientov, ktori nereagovali primerane na iné terapie, napriklad na liecbu
statinom alebo fibratom. V pripade pacientov uZzivajucich acipimox treba lie¢bu prehodnotit
pri dalSej pravidelnej navsteve.

e Hlavnou ulohou acipimoxu je zabranit nekardiovaskularnym komplikaciam hypertriglyceridémie
a acipimox sa nema pouzivat na prevenciu kardiovaskuldrneho ochorenia, ked%e nie su k dispozicii
presvedcivé Udaje o LDL-C alebo o nasledkoch.

e Hoci preskumanie liekov obsahujucich acipimox bolo pévodne vyvolané vyhradami vyplyvajacimi
zo studie HPS2-THRIVE, kombindcia kyseliny nikotinovej/laropiprantu s predizenym uvolfiovanim,
ktora bola pouzitad v tejto Stldii, sa nemdze povazovat za rovnakl ako acipimox v monoterapii
a tieto vyhrady sa preto nemoézu extrapolovat na acipimox, najmé vzhladom na mozny matuci
ucinok laropiprantu.

e Vzhladom na vysledky stidie HPS2-THRIVE a chemick( podobnost acipimoxu a kyseliny nikotinovej
vSak predpisujlce osoby musia byt informované o potencidlnom zvy$enom riziku myopatie, ked sa
acipimox pouziva v kombinacii so statinom.

Preskiimanie acipimoxu bolo zaloZzené na obmedzenych dostupnych Udajoch o Ucinnosti a bezpecnosti
acipimoxu a tiez na udajoch z odbornej literatlry opisujlicej strukturalne podobnu zlticeninu kyselinu
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nikotinovu. O pouziti acipimoxu vybor PRAC konzultoval tiez so skupinou eurdpskych odbornikov ad-
hoc.

¢ Na zaklade dostupnych udajov vybor PRAC vzal na vedomie niekolko klinickych rozdielov medzi
acipimoxom a kyselinou nikotinovou, pricom acipimox ma dlhsi icinok a neklinickymi Stadiami sa
dokazalo, Ze acipimox je ako agonista receptora HCA2 zhodne menej ucinny ako kyselina
nikotinova.

e Acipimox sa povazoval za Ucinny pri zniZzeni hladiny triglyceridov u pacientov
s hypertriglyceridémiou (hyperlipoproteinémiou typu IV podla Fredricksona) a vyznamne ucinnejsi
ako placebo u pacientov s hypercholesterolémiou a hypertriglyceridémiou (hyperlipoproteinémiou
typu IIb podla Fredricksona). Vzalo sa na vedomie, Ze acipimox sa pouziva najmé u pacientov, ktori
bud’ neznasaju statin alebo fibraty alebo nedosahuju triglyceridové ciele monoterapeutickou lieCbou
statinom alebo fibratmi, a preto sa mdézu pouzivat ako alternativna alebo doplriujica lie¢ba na
znizenie hladiny triglyceridov u tychto pacientov.

e Po preskimani dostupnych bezpecnostnych Udajov vratane udajov o kyseline nikotinovej ziskanych
zo $tadie HPS2-THRIVE vybor PRAC povazoval bezpecnostny profil acipimoxu za nalezite opisany.
NajcastejSie hlasené neziaduce UcCinky acipimoxu su navaly tepla, vyrazka a gastrointestinalne
Géinky (nauzea, dyspepsia, hnac¢ka a bolest v hornej ¢asti brucha) a su uvedené v informaciach
o vyrobku pre acipimox spolu s pruritom, erytémom, urtikariou a angioedémom. Vybor PRAC usudil,
Ze na zaklade dostupnych udajov neboli identifikované ziadne nové bezpecnostné informacie, ktoré
by ovplyvnili pomer prinosu a rizika pre acipimox okrem potencialneho rizika svalovej toxicity
sUvisiacej so subeznym pouzivanim acipimoxu so statinmi, ¢o sa vyrieSilo pridanim upozornenia
v informéaciach o vyrobku.

Vybor PRAC dospel k zaveru, Ze pomer prinosu a rizika pre lieky obsahujlce acipimox je nadalej
priaznivy za normalnych podmienok pouzivania s podmienkou schvalenych zmien v informéaciach
o vyrobku, ¢o koordinacna skupina CMDh schvalila.

Dalsie informacie o lieku

Acipimox je velmi podobna latka ako kyselina nikotinova, ktora je k dispozicii na lieCbu poruch lipidov
od roku 1984 pod nazvom Olbetam a pod dalsimi obchodnymi ndzvami. Lieky obsahujlce acipimox su
v stcasnosti v EU uvedené na trh v RakUsku, Belgicku, Dansku, Madarsku, Taliansku, Luxembursku,
Holandsku a Spojenom kralovstve.

Lieky obsahujuce kyselinu nikotinov( alebo podobné latky boli v EU schvéalené vnatrostatnymi postupmi
v polovici patdesiatych rokov 20. storodia. Kyselina nikotinova je prirodzene sa vyskytujlca latka, ktora
sa pouziva v nizkych davkach ako vitamin (znamy ako niacin alebo vitamin B3). Vo vySSich davkach
znizuje hladinu tuku v krvi. Kyselina nikotinova bola tiez schvalena v kombinacii s laropiprantom.
Laropiprant nema ziadny vplyv na cholesterol, ale zmierfiuje navaly tepla, ktoré st znamym vedlajsim
ucinkom kyseliny nikotinovej.

DalSie informacie o postupe

Preskimanie kyseliny nikotinovej a podobnych latok acipimoxu a xantinol nikotinatu sa zacalo

27. februdra 2013 na ziadost organu pre zdravie a lieky v Dansku v stlade s ¢ldankom 31 smernice
2001/83/ES. V juli 2013 bolo stanovené, zZe kyselina nikotinova a podobna latka xantinol nikotinat
neboli v sti¢asnosti uvedené na trh v EU na lie¢bu portch lipidov (xantinol nikotinat je povoleny
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v niektorych krajinach EU na peroralne pouZitie ako vazodilatator, liek, ktory rozsiruje krvné cievy
a pouziva sa na lieCbu problémov s krvnym obehom) a preskimanie sa preto obmedzilo len
na acipimox.

Preskimanie tychto Udajov vykonal najprv Vybor pre hodnotenie rizik dohladu nad liekmi (PRAC).
Odporucania vyboru PRAC boli zaslané koordinacnej skupine pre postupy vzajomného uznavania
a decentralizované postupy — huméanne lieky (CMDh), ktora prijala zdverecné stanovisko.

KedZe stanovisko koordina¢nej skupiny CMDh bolo prijaté vacsinovym hlasovanim, toto stanovisko bolo
zaslané Eurdpskej komisii, ktord ho schvalila a 20. februara 2014 vydala pravne zavazné rozhodnutie
platné v celej EU.

Obratte sa na nasich tlaéovych tajomnikov

Monika Benstetterova alebo Martin Harvey
Telefénne Cislo: +44 (0)20 7418 8427

E-mail: press@ema.europa.eu
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