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Veéstule veselibas aprapes specidlistam

Arstesana ar TREDAPTIVE™ (nikotinskabe / laropiprants, MSD) japartrauc
CienTjamais veselibas apriipes specialist!

Nemot véra jaunakos pieejamos HPS2-THRIVE pétfjuma datus, kas tika riipigi parskatiti Eiropas Zau
agentiira (EMA), MSD vélas Jiis informét par to, ka TREDAPTIVE™ (nikotinskabe / laropiprants,
MSD) piegade tirgum tiek apturéta, un ka arst€Sana japartrauc.

Kopsavilkums

e Provizoriskie HPS2-THRIVE pé&tijjuma rezultati liecina, ka lietojot TREDAPTIVE nav
izdevies pieradit statistiski nozimigu labvéligo ietekmi nozimigu vaskularu notikumu
gadijumu skaitu mazina$ana. Petjjuma konstat&ja dazu biitisku neletdlu blakpu veidu
sastopamibas biezuma palielinaSanos pacientu grupa, kas sapéma TREDAPTIVE. Lidz ar to
riska- ieguvuma lidzsvars vairs nevar tikt uzskatits par labvéligu.

e TREDAPTIVE vairs nedrikst izrakstit.

e Arstiem biitu japarskata pacientu arstéSana, lai partrauktu arstéSanu ar TREDAPTIVE, kas
vairs nebiis pieejams no [tiks ierakstits nacionalais zalu atsaukSanas datums).

o Farmaceitiem janosiita pacienti, kam TREDAPTIVE izrakstits pirmo reizi vai atkartoti, pie
arst&josa arsta.

e Pacientiem, kas paslaik lieto TREDAPTIVE, japiesaka planveida vizite pie arsta, lai
parrunatu savu arst&Sanu.

Sikaka informacija par EMA parskatu un HPS2-THRIVE pétijumu

2012. gada 17. decembri MSD inform&ja EMA par provizoriskajiem HPS2-THRIVE pétijuma
rezultatiem, kas liecindja, ka pétijjuma netika sasniegts ta primarais mérka kritérijs — mazinat nozimigu
vaskularu notikumu gadijumu skaitu. P&tjjuma arT konstatéja dazu bitisku neletalu blakgu kategoriju
(asins un limfatiska sistéma, kupga un zarnu trakts, infekcijas, vielmaina, skeleta un muskulu sistéma,
elpoSanas sistéma un adas bojajumi) sastopamibas bieZuma palielina$anos pacientu grupa, kas sanéma
TREDAPTIVE.

Péc Eiropas Komisijas pieprasijuma, Farmakovigilances riska vért€Sanas komiteja (PRAC -
Pharmacovigilance Risk Assessment Committee) un Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP -
Committee for Human Medicinal Products) ir novért&jusi pétijuma HPS2-THRIVE rezultatu ietekmi



uz TREDAPTIVE lieto$anas riska/guvuma saméru. PRAC un CHMP secindja, ka ar TREDAPTIVE
lietoSanu saistitie guvumi vairs neatsver riskus. MSD piekrit $im secindjumam. Rezultata,
TREDAPTIVE vairs nebiis pieejams no [#iks ierakstits naciondlais zaju atsaukSanas datums.

HPS2-THRIVE pétijuma (Heart Protection Study 2-Treatment of HDL to Reduce the Incidence of
Vascular Events) mérkis bija novértét TREDAPTIVE ietekmi uz kombin€tiem nozimigiem
vaskulariem notikumiem (ti. kombin&ta koronara ndve, neletdls miokarda infarkts, insults un
revaskularizacijas gadjjumi). HPS2-THRIVE pétijjuma TREDAPTIVE plus statina terapiju salidzingja
ar tikai statfnu terapiju. Pétfjuma bija ieklauti 25 673 pacienti, kuriem, ka uzskatija, bija augsts
kardiovaskularu notikumu risks. No ieklautajiem 14 741 bija eiropietis un 10 932 bija no Kinas.
Pacientus noveroja vidgji 3,9 gadus.

Informacija Sai véstulé ir saskanota ar Eiropas Za]u agentiiru (EMA) un Latvijas Za]u valsts agenttiru.
TREDAPTIVE terapeitiskas indikacijas ir adas:

Tredaptive ir indicgts dislipidémijas arsté¥anai, Tpali pieauguSajiem pacientiem ar kombin&to
jaukto dislipidémiju (ko raksturo paaugstinats ZBL holesterina un trigliceridu limenis un zems
ABL holesterina limenis) un pieaugu$iem pacientiem ar primaro hiperholesterinémiju
(heterozigotisku gimenes un sporadisku) kopa ar HMG-CoA reduktazes inhibitoriem (statiniem)
gadijumos, kad HMG-CoA reduktazes inhibitoru holesterIna Iimeni pazemino$a iedarbiba nav
pietiekama.

Monoterapija to var lietot tikai tiem pacientiem, kuriem HMG-CoA reduktazes inhibitoru
lieto¥ana nav piemé&rota vai kuri tos nepanes. Arste8anas laika ar Tredaptive jaturpina ievérot
digta un javeic citi nefarmakologiski pasakumi (pieméram, trenipi, kermena masas mazinasana).

Aicinajums zigot par blakusparadibam

Arstiem un farmaceitiem jazino par novérotam varbaitgjam zaju blakném Zalu valsts agentiirai saskana
ar za]u blakusparadibu zino3anas noteikumiem Latvija pa talruni 67078442, faksu 67078428 vai siitot
»Zinojumu par zaju blakusparadibu” (izmantojot veidlapu) pa pastu Jersikas iela 15, Riga, LV-1003.
Zinojumus ZV A varat nositit arl ar interneta starpniecibu: www.zva.gov.lv: Pakalpojumi > Zalu
blakusparadibu monitorings > Informacija arstiem un farmaceitiem par zalu blakusparadibu zino$anu.

Par jebkuram biitiskam nevélamam blakusparadibam, kuras var&tu bit saistitas ar zalu lietosanu, lidzu
zinojiet registracijas apliecibas Ipanieka parstavniecibai Latvija “SIA Merck Sharp & Dohme
Latvija”, zvanot pa talruni 67364224 vai sutot faksu 67364237.

Kontaktinformacija
Ja Jums ir jautajumi vai nepiecie$ama papildu informacija, [idzam zvanit "SIA "Merck Sharp &
Dohme Latvija", talrunis 67364224.
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