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Pozastavenie liekov Tredaptive, Pelzont a Trevaclyn

v celej EU

Lekdri uz nemaju predpisovat tieto lieky a maju preskimat moznosti lie¢by
pacientov

Dria 17. januara 2013 Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) Eurdpskej agentlry pre lieky
potvrdil odporucanie pozastavit povolenia na uvedenie na trh pre lieky Tredaptive, Pelzont a Trevaclyn
(kyselina nikotinova/laropiprant) pouzivané na liecbu dospelych s dyslipidémiou (abnormalne vysokou
hladinou tukov v krvi, ako su napriklad triglyceridy a cholesterol). Stanovisko vyboru CHMP bolo
zalozené na odporudani Vyboru pre hodnotenie farmakovigilaénych rizik (PRAC) pozastavit tieto lieky.

Vybor CHMP vyzval pacientov, ktori v sicasnosti uzivaju tieto lieky, aby vo vhodnom termine navstivili
svojho lekara, ktory s nimi prediskutuje ich lie¢bu. Lekari uz nemaju predpisovat lieky Tredaptive,
Pelzont ani Trevaclyn a maju preskimat moznosti lie¢by pacientov.

Prieskum liekov Tredaptive, Pelzont a Trevaclyn bol iniciovany v decembri 2012 po tom, ako boli
spristupnené nové udaje z rozsiahlej dlhodobej Stidie s nazvom HPS2-THRIVE. Z vysledkov tejto
Studie, ktoré su zatial len predbezné, vyplyva, Ze uzivanie kyseliny nikotinovej/laropiprantu spolu so
statinom neposkytuje dalsi vyznamny prinos k zniZeniu rizika zavaznych cievnych udalosti, ako je
napriklad srdcovy infarkt a mftvica, v porovnani s liecbou statinmi samotnymi. V pripade pacientov
uZivajucich tieto lieky sa okrem toho pozorovala vy3sia pocetnost zavaznych, hoci nie smrtelnych
vedlajsich ucinkov.

Po preskimani vysledkov Stadie vybor CHMP dospel k zaveru, Ze prinosy liekov Tredaptive, Pelzont
a Trevaclyn uz neprevysuju rizika spojené s ich pouzivanim a Ze povolenia na uvedenie na trh pre tieto
lieky sa maju pozastavit.

Dalsie informécie o $tudii HPS2-THRIVE sa nachadzaju dalej v texte.

Stanovisko vyboru CHMP bolo zaslané Eurdpskej komisii, ktora toto stanovisko potvrdila a 22. marca
2013 vydala zaverecné, pravne zavazné rozhodnutie.

Informacie pre pacientov

e Tredaptive, Pelzont a Trevaclyn su identické lieky, ktoré sa pouZzivaju na liecbu dospelych
s dyslipidémiou (abnormalne vysokou hladinou tukov v krvi, ako su napriklad triglyceridy
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a cholesterol). Kone¢nym cielom takejto lie¢by je znizit riziko srdcového infarktu, mftvice a dalSich
stavov postihujlcich srdce a krvné cievy.

Agentlra odporudila pozastavit lieky Tredaptive, Pelzont a Trevaclyn po preskimani novych
ddkazov, z ktorych vyplyva, ze prinosy tychto liekov uz neprevysuju ich rizika pre pacientov.

Ak uzivate lieky Tredaptive, Pelzont alebo Trevaclyn, budete musiet ukondit lieébu, kedZe tieto
lieky uZ nie s dostupné v EU.

Vo vhodnom termine navstivte svojho lekara, ktory s vami prediskutuje vasu liecbu.

Ak mate akékolvek otazky, mali by ste sa obratit na svojho lekara alebo lekarnika.

Informacie pre zdravotnickych pracovnikov

Zdravotnicki pracovnici maji dodrziavat tieto odporucania:

Vzhladom na nepriaznivy pomer prinosu a rizika liekov Tredaptive, Pelzont a Trevaclyn lekari uz
nemaju predpisovat tieto lieky svojim pacientom.

Lekéari maja preskimat lie¢bu svojich pacientov a ukondit liecbu tymito liekmi, ktoré uz nie st v EU
dostupné.

Pokial' ide o novy alebo opakovany predpis na lieky Tredaptive, Pelzont a Trevaclyn, lekarnici maju
odkazat pacientov na ich o3etrujuceho lekéara.

Odporucania agentury su zalozené na novych udajoch zo Studie HPS2-THRIVE:

Studia HPS2-THRIVE bola rozsiahla dlhodoba $tudia, na ktorej sa zGéastnilo 25 673 pacientov,

u ktorych sa predpokladalo vysoké riziko kardiovaskularnych udalosti vzhladom na anamnézu
okluzivneho cievneho ochorenia. Z tychto pacientov 14 741 pochadzalo z Eur6py a 10 932 z él’ny.
Pacienti boli sledovani priemerne po dobu 3,9 roka.

Cielom tejto Stldie bolo posidit vplyv pridania kyseliny nikotinovej/laropiprantu k statinom na
zaklade zlozeného parametra zavaznych cievnych udalosti, ktory zahffial kombinaciu koronarnej
smrti, infarktu myokardu bez nasledku smrti, mftvice a revaskularizacie. Pacienti boli lieCeni
simvastatinom v davke 40 mg alebo simvastatinom v davke 40 mg a ezetimibom v davke 10 mg
na dosiahnutie celkovej hladiny cholesterolu nizSej ako 3,5 mmaol/I. Tito pacienti boli potom
nahodne rozdeleni tak, aby dostévali bud’ kyselinu nikotinovid/laropiprant alebo placebo.

LieCba kyselinou nikotinovou/laropiprantom spolu so statinom neviedla k 3tatisticky vyznamnému
zniZzeniu zavaznych cievnych udalosti, ako je napriklad infarkt myokardu a mftvica, v porovnani
s lieCbou statinmi samotnymi.

Pozoroval sa zvy$eny vyskyt zavaznych neziaducich udalosti, ktoré v3ak nemali smrtelné nasledky.
Patrilo k nim krvacanie (vnutrolebecné a gastrointestinalne), myopatia, infekcie a novozistena
cukrovka.

KedZe uzivanie liekov Tredaptive, Pelzont a Trevaclyn spolu so statinom neposkytuje dalsi prinos pre
znizenie rizika zavaznych cievnych udalosti v porovnani s lie¢cbou statinmi samotnymi a vzhladom na
zvy$ené riziko zdvaznych vedlajdich G&inkov vybor CHMP odporudil pozastavit tieto lieky.

Dalsie informacie o lieku

Lieky Tredaptive, Pelzont a Trevaclyn obsahuju dve Gcinné latky: kyselinu nikotinovd (1 000 mg)
a laropiprant (20 mg). Tieto lieky boli dostupné vo forme tabliet s modifikovanym uvolfiovanim (to
znamena, ze dve ucinné latky sa uvolfiuju réznou rychlostou v priebehu niekolkych hodin).
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e Lieky Tredaptive, Pelzont and Trevaclyn sa identické lieky, ktoré boli povolené v celej EU 3. jala
2008 na liecbu dyslipidémie v kombindacii so statinom, ked' lieCba statinom samotnym nie je
dostatoénd, alebo samostatne v pripade pacientov, ktori nemdzu uzivat statiny. Tieto lieky uviedla
na trh vo véetkych ¢lenskych $tatoch EU okrem Bulharska, Franclizska a Rumunska spolo¢nost
Merck Sharp & Dohme Ltd. pod jednym z tychto obchodnych nazvov.

e Dve ucinné latky, kyselina nikotinova a laropiprant, maju odlisné funkcie. Kyselina nikotinova je
prirodzene sa vyskytujuca latka, ktora sa pouziva v nizkych davkach ako vitamin (znamy ako
niacin alebo vitamin B3). Tato latka vo vysSich davkach znizuje hladinu tuku v krvi prostrednictvom
mechanizmu, ktory nie je Uplne znamy. Kyselina nikotinova sa prvy raz pouzila ako liek na Upravu
hladiny tuku v krvi v polovici 50. rokov 20. storocia, ale jej pouZitie bolo obmedzené vzhladom na
vedlajsie ucinky, najma navaly tepla (sCervenanie koZze). Laropiprant nema ziadny vplyv na
cholesterol, ale zmiernuje navaly tepla tak, Ze zablokuje receptory latky s nazvom prostaglandin
D2, ktora sa uvolfiuje pri uzivani kyseliny nikotinovej a dilatuje (rozsiruje) krvné cievy v kozi.

Dalsie informacie o postupe

e Preskumanie liekov Tredaptive, Pelzont a Trevaclyn bolo iniciované na Ziadost Eurépskej komisie
19. decembra 2012 podla ¢lanku 20 nariadenia (ES) ¢. 726/2004 na zaklade postupu uvedeného
v ¢lanku 107j) a 107k smernice 2001/83/ES. Eurépska komisia poziadala agenturu, aby posudila
vplyv novych adajov zo $tudie HPS2-THRIVE a aby vydala stanovisko k tomu, ¢i sa povolenie na
uvedenie tychto liekov na trh ma zachovat, zmenit, pozastavit alebo stiahnut v celej EU.

e Preskimanie tychto tdajov prvy raz vykonal Vybor pre hodnotenie farmakovigilacnych rizik
(PRAC). Odporucania vyboru PRAC boli zaslané Vyboru pre lieky na humanne pouzitie (CHMP),
ktory zodpoveda za vSetky otazky tykajlce sa liekov na humanne pouzitie a ktory prijal zaverec¢né
stanovisko agentdry. Dalie informacie o odporuéani vyboru PRAC a pozadi tohto prieskumu st
uvedené na webovej stranke agentury.

e Stanovisko vyboru CHMP bolo zaslané Eurdpskej komisii, ktord 22. marca 2013 vydala zaverecné,
pravne zavazné rozhodnutie.

Obratte sa na nasich tlaéovych tajomnikov

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

E-mail: press@ema.europa.eu
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