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Lie¢ba liekom Tredaptive (kyselina nikotinova/laropiprant) sa ma ukong¢it’

Vazena pani doktorka, vazeny pan doktor,

na zaklade novych udajov dostupnych zo stadie HPS2-THRIVE, ktoré boli dékladne preskumané
Eurépskou agenturou pre lieky (EMA), si Vas spolocnost Merck Sharp & Dohme dovoluje
informovat, Ze registracia lieku Tredaptive (kyselina nikotinova/laropiprant) sa pozastavuje
a lie€ba pacientov sa ma ukongit’

Suhrn

o Predbezné vysledky zo studie HPS2-THRIVE nepreukazali Statisticky signifikantny priazni-
vy Uginok lieku Tredaptive na zniZenie velkych vaskularnych prihod. Studia tieZ preukazala
zvySenie incidencie niektorych typov nefatdlnych zavaZnych neZiaducich ucinkov
v skupine, ktora dostavala Tredaptive. V dOsledku toho sa pomer rizik a prinosov uz
nepovazuje za priaznivy.

. Tredaptive sa uz nema predpisovat.

. Lekari maju skontrolovat liebu svojich pacientov za ucelom ukoncenia lieCby liekom
Tredaptive, ktory uz nebude od 21. 1. 2013 dostupny.

. V suvislosti s novou alebo opakovanou preskripciou lieku Tredaptive maju lekarnici poslat
pacientov k oSetrujucemu lekarovi.

. Pacienti, ktori v suCasnej dobe dostavaju Tredaptive, sa maju objednat u svojho lekara,
aby sa prediskutovala ich liecba.

Dalsie informacie o preskimani EMA a o studii HPS2-THRIVE:

Spolo&nost Merck Sharp & Dohme informovala 17. 12. 2012 EMA o predbeZnych vysledkoch zo
Studie HPS2-THRIVE, ktoré preukazali, Ze Studia nedosiahla primarny cielovy ukazovatel zniZenia
velkych vaskularnych prihod. Stadia tieZ preukézala zvy$enie incidencie niektorych typov nefatalnych
zavaznych neZiaducich u&inkov (krv alymfaticky systém, gastrointestindlny trakt, infekcie,
metabolizmus, kostrova a svalova suUstava, dychacia suUstava a koza) v skupine, ktora dostavala
Tredaptive.

Vybor pre hodnotenie rizik humannych liekov (Pharmacovigilance Risk Assessment Committee,
PRAC) a Vybor pre lieky na humanne pouZitie (Committee for Human Medicinal Products, CHMP)
posudili na Ziadost Eurépskej komisie vplyv zisteni zo Studie HPS2-THRIVE na pomer prinosu a rizika
lieku Tredaptive. PRAC a CHMP dospeli k zaveru, Ze prinos Tredaptive uz neprevySuje jeho rizika.
Spolo€nost Merck Sharp & Dohme suhlasi s tymto zaverom. V dbsledku toho uz nebude liek
Tredaptive dostupny od 21. 1. 2013.

Studia HPS2-THRIVE (Studia ochrany srdca 2 — Liedba HDL za G&elom zniZenia incidencie
vaskularnych prihod, angl. Heart Protection Study 2 — Treatment of HDL to Reduce the Incidence
of Vascular Events) bola navrhnuta tak, aby hodnotila ucinok lieku Tredaptive na kompozitny cielovy
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ukazovatel velkych vaskularnych prihod (ktoré zahffiali kombinaciu koronarnych umrti, nefatalnych
srdcovych prihod, mozgovych prihod alebo revaskularizacii). HPS2-THRIVE porovnavala Tredaptive
v kombinovanej lieCbe so statinom oproti lieCbe samotnym statinom. Do Studie bolo zaradenych
25673 pacientov, uktorych 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 rokov.

Informacia v tomto liste bola odsuhlasena Eurdpskou agenturou pre lieky (EMA).
Terapeutické indikacie Tredaptive su nasledujuce:

Tredaptive je indikovany na lieCbu dyslipidémie, obzvlast u pacientov s kombinovanou
zmieSanou dyslipidémiou (vyznalujucou 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 GCinok monoterapie inhibitormi HMG-CoA reduktdazy na znizovanie
cholesterolu nedostatocny.

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

Vyzva na hldsenie podozreni na neziaduce ucinky
Podozrenie na neZiaduce u&inky spojené s pouZzitim akéhokolvek lieku, prosim, hlaste na adrese

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

Kontakt na spolo¢nost’
Ak mate akékolvek otazky alebo potrebujete dalSie informacie tykajuce sa pouZzitia lieku Tredaptive,
prosim, kontaktujte:

PharmDr. Eva Kaszasova
Medical Affairs Lead

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

Telefon: + 421258 28 20 10
Fax: +4212 53 41 30 06
Email:  eva.kaszasova@merck.com
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