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Lécba pripravkem TREDAPTIVE (acidum nicotinicum/laropiprantum, MSD) ma byt ukonéena

Vazeny poskytovateli zdravotni péce,

V souvislosti s novymi informacemi ze studie HPS2-THRIVE, které byly dikladné pfehodnoceny Evropskou
|ékovou agenturou (EMA), by Vas spolecnost MSD rdda informovala, Ze dodavky lécivého pripravku
TREDAPTIVE (acidum nicotinicum/laropiprantum, MSD) na trh jsou pozastaveny a Ze lécba pripravkem
Tredaptive ma byt ukoncena:

Shrnuti

o Predbéiné vysledky ze studie HPS2-THRIVE neprokdzaly, Ze pfidani lécivého pfipravku
TREDAPTIVE pfineslo statisticky vyznamné sniZeni zavaznych vaskularnich ptihod ve srovnani
s lé¢bou statiny samotnymi. Ve studii byl také pozorovan zvyseny vyskyt nékterych typu
nefatalnich zavaznych nezadoucich Ucinkl ve skupiné, ktera dostavala léCivy pFipravek
TREDAPTIVE. Na zakladé téchto informaci neni pomér ptinosl a rizik dale povazovan za
pozitivni.

e Lécivy pripravek TREDAPTIVE nema byt ddle predepisovan.

e Lékafi maji pfehodnotit IéCbu u svych pacientd, ukondit 1é¢bu pFipravkem TREDAPTIVE, ktery jiz
neni v CR dostupny od 21.01.2013.

e Lékarnici by méli pacientlm, kterym byl nové nebo opakované predepsan pripravek
TREDAPTIVE, doporucit konzultaci s oSetfujicim lékarem.

e Pacienti, ktefi v sou¢asné dobé uzivajici |éCivy pFipravek TREDAPTIVE maji navstivit svého Iékare
a zkonzultovat s nim ndhradni moznost lécby.

Dalsi informace o posouzeni Evropskou Iékovou agenturou (EMA) a HPS2-THRIVE studii:

Dne 17. prosince 2012, spole¢nost MSD informovala Evropskou lékovou agenturu (EMA) o predbéZznych
vysledcich HPS2-THRIVE studie, kterd prokazala, Ze studie nedosahla svého primarniho cile snizeni
vyskytu zavaznych vaskularnich pfihod. Studie také prokazala zvyseny vyskyt nékterych typud nefatalnich,
ale zavaznych nezadoucich Ucinkl z nasledujicich organovych systému: (krevni a lymfaticky systém,
gastrointestindlni systém, infekce, metabolizmus, muskuloskeletarni systém, respiracni systém a klze)
ve skupiné, kterd dostavala |éCivy pfipravek TREDAPTIVE.

Spole¢nost Merck Sharp & Dohme s.r.o., )
se sidlem Hadovka Office Park, Evropska 2588/33a, 160 00 Praha 6, Ceska republika,
je zapsana v obchodnim rejstiiku vedeném Méstskym soudem

v Praze pod spisovou znackou oddil C, viozka 143294.
ICO: 28462564 , DIC: CZ 28462564, Bankovni spojeni: 2051460102/2600




Merck Sharp & Dohme s.r.o.
M S D Hadovka Office Park

Evropska 2588/33a

160 00 Prague 6

Czech Republic

Tel.: +420 233 010 111

Fax: +420 233 010 133

www.msd.cz

Vliv pfedbéznych vysledkl studie HPS2-THRIVE na pomér pFinost a rizik u léCivého pripravku TREDAPTIVE
pifehodnocoval, Farmakovigilacni vybor pro posuzovani rizik |éciv (PRAC) a Vybor pro hummani [écivé
pfipravky (CHMP) na zaddost Evropské komise. Pfehodnoceni bylo ukonceno se zavérem, Ze pfinosy
|é¢ivého pripravku TREDAPTIVE neprevysuji jeho rizika. Spolecnost MSD souhlasi s timto zavérem.

Na zakladé vysledkid tohoto pfehodnoceni nebude 1éCivy pFipravek TREDAPTIVE dostupny od 21.01.2013.

Primarnim cilem studie HPS2-THRIVE (Heart Protection Study 2-Treatment of HDL to Reduce the
Incidende of Vascular Events) bylo zjistit Uc¢inek pridani |é¢ivého pripravku TREDAPTIVE k 1éCbé statiny
na vyskyt zavaznych vaskularnich pfihod (kombinace koronarniho umrti, nefatalniho infarktu myokardu,
cévnich mozkovych pfihod nebo revaskularizace) ve srovnani s 1é¢bou statiny samotnymi. Do studie bylo
zarazeno 25 673 pacientl s vysokym rizikem vzniku kardiovaskularnich pfihod, z toho 14 741 z Evropy a
10 932 z Ciny. Pacienti byli sledovani priimérné po dobu 3,9 roku.

Informace v tomto sdéleni byly schvaleny Evropskou Iékovou agenturou (EMA).

LécCivy pripravek TREDAPTIVE je uréen k 1écbé dyslipidémie, zejména u dospélych pacientl

s kombinovanou smiSenou dyslipidémii (vyznacujici se zvysenymi hladinami LDL cholesterolu a
triglyceridd a nizkymi hladinami HDL cholesterolu v krvi) a u dospélych pacientl s primarni
hypercholesterolemii (heterozygotni familidarni a nefamiliarni forma) v kombinaci s inhibitory
reduktazy HMG-CoA (statiny), kdy monoterapie statinem nema odpovidajici ucinek na snizeni
hladiny cholesterolu.

Ptipravek TREDAPTIVE lze pouZit v monoterapii pouze u pacientd, pro které je lé¢ba statiny
nevhodna nebo ji netoleruji. BEhem |écby pripravkem TREDAPTIVE je nutno pokracovat v dietnich
opattenich a dalSich nefarmakologickych postupech (napf. cviceni, snizovani hmotnosti).

Vyzva k nahlaseni neZadoucich ucinki
Prosim, nahlaste podezieni na nezadouci ucinky spojené s uzivanim jakéhokoliv 1é¢ivého pfipravku nebo
vakciny v souladu s narodnim systémem hlaseni nezadoucich ucinka.

Kontakt na spolecnost

Pokud mate jakékoliv dotazy nebo potiebujete-li doplfiujici informace tykajici se uzivani 1é¢ivého
pfipravku TREDAPTIVE, prosim kontaktujte MSD na emailové adrese: dpoc_czechslovak@merck.com
nebo na telefonnim &isle: + 420 603 459 059 (MUDr. Lenka Hrubiskova).

S pozdravem,

MUDr. Simona Martinkova
Medical Director Czech Republic
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