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EVROPSKO JAVNO POROCILO O OCENI ZDRAVILA (EPAR)
TREDAPTIVE

Povzetek EPAR za javnost

Ta dokument je povzetek evropskega javnega porocila o oceni zdravila (EPAR). Pojasnjuje, kako
je Odbor za zdravila za uporabo v humani medicini (CHMP) ocenil opravljene Studije, w@odlagi
katerih je oblikoval priporocila glede uporabe zdravila.

Ce potrebujete vec informacij o svojem zdravstvenem stanju ali zdravljenju, preberg vodilo za
uporabo (ki je prav tako del EPAR) ali se posvetujte s svojim zdravnikom ali far vtom. Ce

zelite vec informacij, ki temeljijo na priporocilih CHMP, preberite znanstven ravo (ki je

prav tako del EPAR). (0' 4

Kaj je zdravilo Tredaptive? . /l/

Tredaptive je zdravilo, ki vsebuje dve aktivni u¢inkovini: nikot kislino (znano tudi kot niacin ali

pomeni, da se zdravilni u€inkovini iz tablete v obdobju 1 sproscata z razli¢no hitrostjo.

Za kaj se zdravilo Tredaptive uporablja? A

Zdravilo Tredaptive se uporablja kot dodatek k p i in telesni vadbi pri bolnikih z dislipidemijo
(nenormalno visoka raven mascobe v krvi), ti pri tistih s kombinirano mesano dislipidemijo in
primarno hiperholesterolemijo. Bolniki s k irano me$ano dislipidemijo imajo v krvi visoko raven
»slabega® LDL holesterola in trigliceridQ sta mascobe) in nizko raven ,,dobrega‘“, HDL
holesterola. Primarna hiperholesterolgwaija je stanje, pri katerem so ravni obeh holesterolov v krvi
visoke. Primarna pomeni, da za hi esterolemijo ni nobenega znanega vzroka.

Zdravilo Tredaptive se navadn skupaj s statinom (standardno zdravilo za znizevanje
holesterola), kadar statin sa no ni dovolj u€inkovit. Zdravilo Tredaptive se samostojno uporablja
samo pri bolnikih, ki nmjo jemati statina.

vitamin B;) in laropiprant. Na voljo je v obliki tablet s prireE' spros¢anjem. Prirejeno sproscanje

Zdravilo se dobi sam&( ept.

Kako se zdravy daptive uporablja?

Zacetni odmar ravila Tredaptive je ena tableta enkrat dnevno Stiri tedne, nato pa se odmerek
poveca na Zly leti enkrat dnevno. Tableta se jemlje peroralno, s hrano, zvecer ali pred spanjem.
Tableto je treba pogoltniti celo, ne sme se jo prelomiti, zlomiti, zdrobiti ali zgristi.

Zdravilo Tredaptive ni priporoceno za zdravljenje otrok, starih manj kot 18 let, saj ni zadostnih
informacij o varnosti in uc¢inkovitosti v tej skupini. Pri bolnikih z ledvi¢nimi tezavami je potrebna
posebna previdnost pri uporabi zdravila Tredaptive, pri bolnikih z jetrnimi tezavami pa se zdravilo
Tredaptive ne sme uporabljati.

Kako zdravilo Tredaptive deluje?

Zdravilni u¢inkovini v zdravilu Tredaptive, nikotinska kislina in laropiprant, imata razli¢na nacina
delovanja.

Nikotinska kislina je naravno prisotna spojina, ki se v majhnih odmerkih uporablja kot vitamin. Pri
vecjih odmerkih zmanj$a ravni mascobe v krvi preko mehanizma, ki ga Se ne razumemo popolnoma.

7 Westferry Circus, Canary Wharf, London E14 4HB, UK
Tel. (44-20) 74 18 84 00 Fax (44-20) 74 18 84 16
E-mail: mail@emea.europa.eu  http://www.emea.europa.eu

© European Medicines Agency, 2008. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



Zdravilo je bilo prvi¢ uporabljeno za zmanjSevanje ravni mascob v krvi v sredini petdesetih let, vendar
je bila njegova uporaba zaradi nezelenih ucinkov, Se zlasti zardevanja (pordelosti koZe), omejena.
Zardevanje zaradi nikotinske kisline naj bi se pojavljalo zaradi spros¢anja uc¢inkovine, imenovane
prostaglandin D2 (PGD,), iz celic v kozi, ki razsirja (Siri) krvne Zile v kozi. Laropiprant blokira
receptorje, na katere se obi¢ajno veze PGD,. Ko so receptorji blokirani, pa PGD, ne more razsiriti
krvnih zil v kozi, s ¢imer se zmanjSuje pogostnost in intenzivnost zardevanja.

En sloj tablet zdravila Tredaptive vsebuje laropiprant, drugi sloj pa vsebuje nikotinsko kislino. Pri
zauzitju tablete se tako v krvni obtok najprej sprosti laropiprant, ki blokira receptorje PGD,.
Nikotinska kislina se iz drugega sloja sprosca pocasneje in ucinkuje kot sredstvo za uravnavanje
mascob v krvi.

Kako je bilo zdravilo Tredaptive raziskano?

Uc¢inki zdravila Tredaptive so bili najprej preskuSeni na poskusnih modelih, nato pa so jih raziskali pri
ljudeh.

Zdravilo Tredaptive je bilo raziskano v stirih glavnih Studijah pri bolnikih z hiperholesterolemijo ali
mesano dislipidemijo. g\.

Dve studiji sta preucevali u¢inkovitost zdravila Tredaptive pri uravnavanju ravni mags krvi. V
prvi Studiji so primerjali u¢inkovitost zdravila Tredaptive s samostojno nikotinskg ¥&jshino ali
placebom (zdravilom brez zdravilne u¢inkovine) pri znizevanju ravni LDL-ho\@ﬂa pri vsega
skupaj 1613 bolnikih. V tej Studiji so s posebnim vprasalnikom raziskovali t@ imptome zardevanja.
V drugi Studiji so pri 1398 bolnikih primerjali kombinacijo zdravila Tredasgtiv®in simvastatin (vrsta
statina) s samostojnim zdravilom Tredaptive ali simvastatinom. Glawﬁ@ﬂo ucinkovitosti je bila
sprememba ravni LDL-holesterola v krvi po 12. tednih.

V tretji in Cetrti Studiji so raziskovali u¢inkovitost laropipranta N %nj Sanju zardevanja, ki ga
povzroéa nikotinska kislina. Studiji sta vkljuéevali vsega sku bolnikov, ki so jemali zdravilo
Tredaptive ali nikotinsko kislino. Zardevanje so merili z wf\ ikom o simptomih zardevanja.

Kak3ne koristi je zdravilo Tredaptive izkazalo med&u ijami?

Zdravilo Tredaptive je bilo u¢inkovito pri ZniZe@Vni LDL-holesterola. V prvi $tudiji so se ravni
LDL pri bolnikih, ki so jemali zdravilo Tredapti nizale za 19 % v primerjavi z 1 % pri tistih, ki so
jemali placebo. V drugi Studiji so dokazali, f prislo Se do ve¢jega znizanja ravni LDL-holesterola v
skupini, ki je jemala zdravilo Tredaptive ] s simvastatinom (48 % zniZanje), v primerjavi s tisto,
ki je jemala zdravilo Tredaptive samostofmo (17 % znizanje) ali samo simvastatin (37 % znizanje).

Ce so laropiprantu dodali nikotinsko@lino, je prislo do zmanjs$anja simptomov zardevanja, ki jih
povzroca nikotinska kislina. V pgeN® tretji Studiji je o zmernem, hudem ali skrajnem zardevanju
porocalo manj tistih bolnikov jemali Tredaptive, kot tistih, ki so jemali samo nikotinsko kislino.
V cetrti Studiji je bilo Stevilo dwi opazenega zardevanja manjse pri tistih bolnikih, ki so jemali zdravilo
Tredaptive kot pri tistih\\@) jemali samo nikotinsko kislino.

Kaksna tveganja ovezana z zdravilom Tredaptive?

Najpogostejsi ﬁ i u¢inek zdravila Tredaptive (opazen pri vec kot 1 bolniku od 10) je zardevanje.
Za celoten nezelenih ucinkov, o katerih so porocali pri uporabi zdravila Tredaptive , glejte
navodilo za upbrabo.

Zdravila Tredaptive ne smejo uporabljati osebe, ki utegnejo biti preobcutljive za (alergi¢ne na)
nikotinsko kislino, laropiprant ali katero koli drugo sestavino zdravila. Zdravila prav tako ne smejo
uporabljati bolniki, ki imajo tezave z jetri, aktivno Zelod¢no razjedo ali krvavenje iz arterije.

Zakaj je bilo zdravilo Tredaptive odobreno?

Odbor za zdravila za uporabo v humani medicini (CHMP) je zakljucil, da so koristi zdravila
Tredaptive pri zdravljenju dislipidemije, zlasti pri bolnikih s kombinirano meSano dislipidemijo in pri
bolnikih s primarno hiperholesterolemijo, vecje od z njim povezanih tveganj. Odbor je priporocil, da
se za zdravilo Tredaptive odobri dovoljenje za promet.

Druge informacije o zdravilu Tredaptive:
Evropska komisija je dovoljenje za promet z zdravilom Tredaptive, veljavno po vsej Evropski uniji,
odobrila druzbi Merck Sharp & Dohme Ltd dne 3. julija 2008.
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Celotno evropsko javno porocilo o oceni zdravila (EPAR) za zdravilo Tredaptive je na voljo tukaj.

Povzetek je bil nazadnje posodobljen 05-2008.
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