(cest N oy

Bewell [03an Tol3 f 00 T
e we_ i -j /f!?‘? Lv"l'::!{‘:‘:')‘ + N""xx
095 Rarimgrk ApS
Lautrt'}?)bj g4
. DK-2750 Baflerup
9. januar 2013 T (+45) A4 82 40 00

Nye patienter ber ikke pibegynde behandling med TREDAPTIVE™ (nicotinsyre/laropiprant, MSD).
Dette skyldes resultater fra det kardiovaskulzere outcome-forseg” HPS2-THRIVE, som ikke opniede
det primaere endepunkt.

Kare Sundhedsperson

MSD informerer hermed om felgende nye data og anbefalinger vedrarende TREDAPTIVE.

Opsummering
e HPS2-THRIVE-studiet (Heart Protection Study 2-Treatment of HDL to Reduce the Incidence of
Vascular Events) med TREDAPTIVE (nicotinsyre/laropiprant, MSD) tabletter med modificeret
udlesning, opndede ikke det primere endepunkt. Endepunktet var at reducere antallet af alvorlige
vaskulere hendelser, som omfattede en kombination af koronare dedsfald, ikke-fatale hjerteanfald,
apopleksier og revaskulariseringer.

e Tilleg af TREDAPTIVE nedsatte ikke risikoen for alvorlige vaskulere haendelser udover, hvad man i
forsaget s& med statinbehandling.

e Der var en statistisk signifikant sterre hyppighed af visse typer ikke-fatale alvorlige bivirkninger i den
gruppe, der fik TREDAPTIVE og statin sammenlignet med gruppen, der kun fik statin. Ifglge
forelagbige analyser ses bivirkningerne i felgende hovedkategorier: blod og lymfesystem, mave-tarm-
kanal, infektioner, metabolisme, muskler, led og knogler, luftveje og hud. Yderligere analyser er i
gang for at forstd bivirkningerne.

e Etuafthengigt forskningsteam ved Oxford University er i gang med at udfere flere analyser, herunder
regionale analyser, for bedre at forsta resultaterne.

e Pé baggrund af, hvordan man pt. forstdr de nye data, og indtil yderligere analyser er gennemfort, bar
legerne ikke starte behandling af nye patienter med TREDAPTIVE. MSD fortsatter med at
samarbejde med Det Europaeiske Laegemiddelagentur (EMA) og andre myndigheder, og vil holde
sundhedspersoner opdateret.

Informationen i denne meddelelse er i overensstemmelse med Det Europziske Laegemiddelagentur (EMA).
Yderligere information om sikkerhedsanliggender og -anbefalinger

TREDAPTIVE er indiceret til behandling af dyslipidemi, iser hos patienter med kombineret dyslipideemi
(karakteriseret ved forhajede koncentrationer af LDL-kolesterol og triglycerider samt lavt HDL-kolesterol) og
hos patienter med primer hyperkolesteroleemi (heterozygot familizer og non-familizr) i kombination med
HMG-CoA-reduktasechemmere (statiner), nar den kolesterolseenkende effekt af monoterapi med HMG-CoA-
reduktaseh@mmere er utilstreekkelig.



TREDAPTIVE kan alene anvendes som monoterapi hos patienter, hvor HMG-CoA-reduktasech&mmere anses
for at veere uhensigstmassige eller ikke tiles. Dit og anden ikke-farmakologisk behandling (fx motion,
vaegtreduktion) ber fortsaztte under behandlingen med TREDAPTIVE.

HPS2-THRIVE blev designet til at vurdere virkningen af TREDAPTIVE pé et sammensat endepunkt
bestdende af alvorlige vaskulzre hendelser. HPS2-THRIVE sammenlignede modificeret udlest nicotinsyre og
laropiprant plus statinbehandling versus statinbehandling alene. Studiet omfattede 25.673 patienter med hgj
risiko for kardiovaskulzre hendelser. Heraf var 14.741 fra Europa (Storbritannien og Skandinavien) og
10.932 fra Kina. Patienterne blev fulgt i gennemsnitligt 3,9 ar. Som anfert ovenfor opndede studiet ikke det
primare endepunkt. Studiet var ikke designet til direkte at vurdere den individuelle virkning af enten
modificeret udlest nicotinsyre eller laropiprant.

Desuden var der en statistisk signifikant stigning i hyppigheden af visse typer ikke-fatale alvorlige
bivirkninger i den gruppe, der fik TREDAPTIVE sammenlignet med statingruppen. Ifelge forelebige analyser
ses bivirkningerne i folgende hovedkategorier: blod og lymfesystem, mave-tarm-kanal, infektioner,
metabolisme, muskler, led og knogler, luftveje og hud. Yderligere analyser er i gang for at forsta
bivirkningerne.

P34 baggrund af den aktuelle forstaelse af disse nye data og indtil supplerende analyser kan udferes:
e Bor leger ikke starte nye patienter pA TREDAPTIVE.
e For patienter, som pd nuvarende tidspunkt anvender TREDAPTIVE, er det ikke nedvendigt at stoppe
med behandlingen.
Leagen ber tale med patienten om behandlingen ved det nzste lagebesog.

MSD forpligter sig til at arbejde teet sammen med det uafhengige forskningsteam ved Oxford University og
myndighederne for bedre at forstd resultaterne og beslutte, hvad der skal gares fremover. Vi vil ogsa
omhyggeligt arbejde for at sikre, at opdateret information bliver delt med sundhedspersoner.

Indberetning af bivirkninger til Sundhedsstyrelsen

Leeger har pligt til som minimum at indberette alle formodede alvorlige eller uventede bivirkninger til
Sundhedsstyrelsen. Herudover skal alle kendte eller ikke alvorlige bivirkninger til legemidler, bortset fra
generika, anmeldes i de to farste &r efter markedsfering.

Skema og vejledning findes pd www.meldenbivirkning.dk.

Kontaktoplysninger
Hvis De har spergsmaél eller har brug for yderligere oplysninger vedr. TREDAPTIVE kontakt MSD p4 telefon
44 82 40 00.

ed venlig hilsen
mark
teen Andersen, MD
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