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OFFENTLIGT EUROPEISKT UTREDNINGSPROTOKOLL (EPAR)
PELZONT

Sammanfattning av EPAR for allménheten

PN
Detta ar en sammanfattning av det offentliga europeiska utredningsprotokollet (EPAR). De \b
forklarar hur Kommittén for humanlédkemedel (CHMP) beddmt de studier som gjorts oc en
kommit fram till sina rekommendationer om hur lakemedlet ska anvéndas. RN
Vill du ha mer information om sjukdomen eller behandlingen kan du lasa bipacksed \(\mgér
ocksa i EPAR) eller kontakta din lakare eller ditt apotek. Las de vetenskapliga, s serna (ingar
ocksd i EPAR) om du vill ha mer information om vad CHMP bygger sina re@ ndationer pa.

RN
Vad ar Pelzont? 5\0

Pelzont &r ett ldkemedel som innehaller tva aktiva substanser: nik ra (som ocksa kallas niacin
eller vitamin Bs) och laropiprant. Det finns tillgangligt som t%s med modifierad frisattning.
Modifierad frisattning innebar att de bada aktiva substanser6 fsatts med olika hastighet fran
tabletten under loppet av nagra timmar. O

Vad anvénds Pelzont till? Q
Pelzont anvénds som komplement till kost och 'gfhos patienter med dyslipidemi (onormalt hoga
blodfetter), sérskilt patienter med kombinera idemi och med primér hypokolesterolemi.
Patienter med kombinerad dyslipidemi hgr govhalt av skadligt” LDL-kolesterol och triglycerider (en
typ av fett) och Iag halt av "nyttigt” HDL-RJtesterol i blodet. Primar hyperkolesterolemi innebér att
kolesterolhalten i blodet ar hdg. "Pril@innebér att orsaken till hyperkolesterolamin inte gar att

identifiera. .§
Pelzont ges normalt tillsammang m&d en statin (standardldkemedlet for att snka blodkolesterolet) nar
effekten av enbart statin inte’&er. Patienter som inte kan ta statiner far enbart Pelzont.

Lakemedlet ar receptbelagf

>

ar en tablett en gang dagligen i fyra veckor, varefter dosen Okas till tva tabletter
dagligen. Det ia munnen, tillsammans med mat, pa kvallen eller foére sanggaendet. Tabletterna ska
svaljas he ar inte delas, brytas sonder, krossas eller tuggas.

Pelzont menderas inte for barn under 18 ars alder eftersom uppgifter om sdkerhet och effekt
sakna%s(('y denna grupp. L&kemedlet ska anvéndas med forsiktighet av patienter som har njurproblem
och ska Inte anvandas av patienter med leverproblem.

Hur anvands Pelz
Startdosen av Pel

Hur verkar Pelzont?

De tva aktiva substanserna i Pelzont, nikotinsyra och laropiprant, har olika verkningssétt.

Nikotinsyra ar ett naturligt forekommande dmne som anvénds i laga doser som vitamin. | hdgre doser
sénker nikotinsyra fetthalten i blodet genom en mekanism som inte &r helt klarlagd. Det anvandes for
forsta gangen som lakemedel for att paverka blodfetthalten i mitten av 1950-talet, men anvandningen
har varit begransad pa grund av biverkningarna, sarskilt i form av blodvallningar (flush).

Man tror att de blodvallningar nikotinsyra kan ge beror pa att ett &mne som kallas prostaglandin D2
(PGD,) frisétts fran hudcellerna och gor att blodkéarlen i huden vidgar sig. Laropiprant blockerar de
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receptorer till vilka PGD, normalt binder. Nar receptorerna &r blockerade kan PGD; inte vidga
blodkarlen i huden, vilket innebér att blodvallningar intraffar mindre ofta och blir mindre intensiva.

| Pelzont-tabletterna finns laropiprant i ett av skikten och nikotinsyra i det andra. Ndr patienten tar
tabletten frisatts forst laropiprant till blodcirkulationen och blockerar PGD,-receptorerna. Nikotinsyran
frisatts langsammare fran det andra skiktet och har den avsedda effekten pa blodfetthalten.

Hur har Pelzonts effekt undersokts?
Effekterna av Pelzont provades forst i olika experimentmodeller innan de studerades pa méanniskor.
Pelzont undersoktes i fyra huvudstudier med patienter med hyperkolesterolemi eller kombinerad
dyslipidemi.

| tva studier undersoktes Pelzonts effekt pa blodfetthalten. I den forsta studien jamfordes Pelzonts
LDL-kolesterolsankande effekt med effekten av enbart nikotinsyra och med effekten av placebo (en
overksam behandling) hos sammanlagt 1 613 patienter. | studien kartlade man ocksa
blodvallningssymtomen med hjalp av ett specialdesignat frageformular. %

| den andra studien jamfordes kombinationen Pelzont och simvastatin (en statin) med Pelz@\ art
och simvastatin enbart hos 1 398 patienter. Huvudeffektmattet var forandringen av LDLQ
kolesterolhalten i blodet efter 12 veckor. o

I den tredje och den fjarde studien undersoktes i hur hdg grad laropiprant minskad@b
som orsakas av nikotinsyra. Sammanlagt 2 349 patienter som tog antingen Pel I

lodvallningar
er nikotinsyra

deltog i dessa studier. Blodvallningarna mattes med frageformularet om blo ingssymtom.
Vilken nytta har Pelzont visat vid studierna? XO
Pelzont sankte LDL-kolesterolhalten i blodet. | den forsta studien sgikte$ LDL-kolesterolet med 19 %

hos patienter som fick Pelzont jamfért med 1 % hos dem som fi cebo. Den andra studien visade
att LDL-kolesterolet minskade ytterligare nar Pelzont togs ti ans med simvastatin (48 %
minskning) jamfért med Pelzont enbart (17 % minskning) e imvastatin enbart (37 % minskning).
Tillagg av laropiprant till nikotinsyra minskade blodval @ssymtomen av nikotinsyra. | den forsta
och den tredje studien rapporterade farre av de patienteksm tog Pelzont mattliga, svara eller mycket
svara blodvallningssymtom &n de som tog enbart '@insyra. I den fjarde studien var de dagar da
blodvallningar upptradde férre hos patienter sor& Pelzont &n hos dem som tog enbart nikotinsyra.
Vilka &r riskerna med Pelzont? ‘QQ

Den vanligaste biverkningen av Pelzo })tréder hos fler &n 1 patient av 10) ar blodvallningar.
Forteckningen éver samtliga biver som rapporterats for Pelzont finns i bipacksedeln.

Pelzont ska inte anvandas av pers som kan vara Overkansliga (allergiska) mot nikotinsyra,
laropiprant eller nagot annat?ﬁhéllsémne. Det ska inte heller ges till patienter som har leverproblem,
aktivt magsar eller blddnir& en artér.

Varfor har Pelzont ﬁ(ants?

Kommittén for hun@ emedel (CHMP) fann att férdelarna med Pelzont &r stérre &n riskerna vid
behandling av 1demi, sarskilt hos patienter med kombinerad dyslipidemi och hos patienter med
primar hyper terolemi. Kommittén rekommenderade att Pelzont skulle godké&nnas for forséljning.
Mer i f(@fation om Pelzont:

Den 3 jM1 2008 beviljade Europeiska kommissionen Merck Sharp & Dome ett godkannande for
forséaljning av Pelzont som géller i hela Europeiska unionen.

Det offentliga europeiska utredningsprotokollet (EPAR) finns i sin helhet hér.

Denna sammanfattning aktualiserades senast 05-2008.
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