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Odporucanie nezacinat _liecbu liekom Tredaptive (kyselina nikotinoval/laropiprant)
u novych pacientov_vzhladom na vysledky Studie kardiovaskularnych vystupov HPS2-
THRIVE, ktoré nedosiahli primarny cielovy ukazovatel

Vazena pani doktorka, vazeny pan doktor,

spolo¢nost Merck Sharp & Dohme si Vas dovoluje informovat’ o nasledovnych novych udajoch
a odporucaniach tykajucich sa lieku Tredaptive:

Suhrn

o Studia HPS2-THRIVE (Studia ochrany srdca 2 — Lie¢ba HDL za G&elom zniZenia incidencie
vaskularnych prihod, angl. Heart Protection Study 2 — Treatment of HDL to Reduce the
Incidence of Vascular Events) s liekom Tredaptive (kyselina nikotinova/laropiprant), tablety
s riadenym uvolfiovanim, nedosiahla primarny cielovy ukazovatel zniZenia velkych
vaskularnych prihod, ktoré zahffiali kombinaciu koronarnych umrti, nefatalnych infarktov
myokardu, mozgovych prihod alebo revaskularizacii.

. V tejto Studii pridanie lieku Tredaptive k lieCbe statinom uz viac nezniZilo riziko velkych
vaskularnych prihod.

. V porovnani so skupinou, ktora dostavala statin bez Tredaptivu, bolo v skupine, ktora
dostavala Tredaptive a statin, Statisticky signifikantné zvy3enie incidencie niektorych typov
nefatalnych vaznych neziaducich ucinkov. Predbezné analyzy naznaduju, Ze neziaduce
ucinky spadaju do tychto SirSich kategorii: krv a lymfaticky systém, gastrointestinalny trakt,
infekcie, metabolizmus, kostrova a svalova sustava, dychacia sustava akoza. Na
pochopenie neZiaducich uginkov v ramci tychto kategérii prebiehaju dalSie analyzy.

. Nezavisly vyskumny tim Univerzity v Oxforde vykonava doplfiujice analyzy vratane

regionalnych analyz na dalSie pochopenie vysledkov.

. Vzhladom na su€asné porozumenie tymto novym udajom, az do ukonc¢enia dalSich analyz
nemaju lekari zacinat lieCbu liekom Tredaptive u novych pacientov. Spolo¢nost Merck
Sharp & Dohme bude pokracovat v spolupraci s Eurépskou agenturou pre lieky (EMA)
a dalSimi registratnymi uradmi a poskytne zdravotnickym pracovnikom aktualizovanu
informaciu.

Informacia v tomto liste bola odsuhlasena Eurépskou agenturou pre lieky (EMA).
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Dalsie informdcie o bezpeénostnych obavdch a odporicéaniach

Tredaptive je indikovany na lieCbu dyslipidémie, obzvlast u pacientov s kombinovanou zmie$anou
dyslipidémiou (vyznacujucou sa zvySenymi hladinami LDL cholesterolu a triglyceridov a nizkym HDL
cholesterolom) a u pacientov s primarnou hypercholesterolémiou (heterozygotnou familiarnou
a nefamiliarnou) v kombinacii s inhibitormi HMG-CoA reduktazy (statinmi), ked je G¢inok monoterapie
inhibitormi HMG-CoA reduktazy na zniZzovanie cholesterolu nedostatocny.

Ako monoterapia sa moéze pouzit iba u pacientov, u ktorych sa inhibitory HMG-CoA reduktazy
povazuju za nevhodné alebo nie su tolerované. PoCas terapie liekom Tredaptive sa ma nadalej
pokracovat v diéte a inej nefarmakologickej lie€be (napr. cvi€enie, redukcia hmotnosti).

Studia HPS2-THRIVE bola navrhnuta tak, aby hodnotila uginok lieku Tredaptive na kompozitny
ciefovy ukazovatel velkych vaskularnych prihod. HPS2-THRIVE porovnavala niacin a laropiprant
s predizenym uvolfiovanim v kombinovanej lie¢be so statinom oproti liedbe statinom. Do $tudie bolo
zaradenych 25 673 pacientov, u ktorych sa riziko kardiovaskularnych prihod povazovalo za vysoké.
Zo zaradenych pacientov bolo 14 741 pacientov z Eurépy a 10 932 z Ciny. Median sledovania
pacientov bol 3,9 roka. Ako bolo spomenuté vysSie, Studia nedosiahla svoj primarny cielovy
ukazovatel. Stidia nebola navrhnuta tak, aby priamo hodnotila samostatné G&inky bud niacinu alebo
laropiprantu s prediZenym uvolfiovanim.

Okrem toho, v porovnani so skupinou, ktora dostavala statin, bolo v skupine, ktora dostavala
Tredaptive, Statisticky signifikantné zvySenie incidencie niektorych typov nefatalnych neziaducich
ucinkov. Predbezné analyzy naznacuju, Ze neziaduce U&inky spadaju do tychto SirSich kategérii: krv
a lymfaticky systém, gastrointestinalny trakt, infekcie, metabolizmus, kostrova a svalova sustava,
dychacia sustava a koZa. Na pochopenie neZiaducich ucinkov v ramci tychto kategoérii prebiehaju
dalSie analyzy.

Vzhlfadom na su€asné porozumenie tymto novym udajom a az do ukonc&enia dalSich analyz:
. lekari nemaju zac¢inat' lie€bu liekom Tredaptive u novych pacientov,
. u pacientov, ktori v si€asnosti uzivaju Tredaptive, nie je potrebné vtomto €ase ukoncit
lie€bu Tredaptivom.
Pacienti sa maju porozpravat' so svojim lekarom poc¢as najbliz8ej kontroly.

Spoloénost Merck Sharp & Dohme sa zavazuje Uzko spolupracovat s nezdvislym vyskumnym timom
Univerzity v Oxforde a registraénymi aradmi pre lepSie pochopenie tychto vysledkov a uréenie dalSich
krokov. Zaroven budeme starostlivo pracovat na zabezpeceni distriblcie aktualizovanych informacii
zdravotnickym pracovnikom.

Vyzva na hldasenie podozreni na neziaduce ucinky

Podozrenie na neziaduce U&inky spojené s pouzitim akéhokolvek lieku, prosim, hlaste na adrese

Statny ustav pre kontrolu liegiv Telefén: +421 2 507 01 207
Sekcia bezpecénosti liekov a klinického skuSania + 421 2507 01 206
Kvetna 11 + 4212507 01 329
825 08 Bratislava 26 Fax: +421 2 507 01 237
Slovenska republika Email:  neziaduce.ucinky@sukl.sk



Kontakt na spolo¢nost’

Ak mate akékolvek otazky alebo potrebujete dalSie informacie tykajuce sa pouZitia lieku Tredaptive,
prosim, kontaktujte:

PharmDr. Eva Kaszasova
Medical Affairs Lead

Merck Sharp & Dohme, s. r. 0.
Mlynské nivy 43
821 09 Bratislava 2

Teleféon: +421 2 58 28 20 47
Fax: +421253 41 30 06
Email:  eva.kaszasova@merck.com

S pozdravom,
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PharmDr. Eva Kaszasova

Medical Affairs Lead _
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Priloha: Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku (SPC) Tredaptive
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