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Mitteilung des Bundesamts fiir Sicherheit im Gesundheitswesen iiber Maflnahmen zur Gewdhrleistung der
Arzneimittelsicherheit:

Information liber die Ruhendstellung der Zulassung von Laropiprant/Nikotinsaure
haltigen Arzneispezialitaten

Tredaptive 1000mg / 20mg Tabletten mit veranderter Wirkstofffreisetzung
Zulassungsnummer: EU/1/08/459/001-011.012-014

Pelzont 1000mg / 20mg Tabletten mit verdnderter Wirkstofffreisetzung
Zulassungsnummer: EU/1/08/460/001-014

Trevaclyn 1000mg / 20mg Tabletten mit veranderter Wirkstofffreisetzung
Zulassungsnummer: EU/1/08/458/001-014

Zulassungsinhaber: MSD
Wirksamer Bestandteil: Laropiprant/Nikotinsaure

Tredaptive® ist indiziert zur Behandlung von Fettstoffwechselstérungen, insbesondere bei
erwachsenen Patienten mit kombinierter Dyslipiddmie, die durch erhéhtes LDL-Cholesterin und
erhdhte Triglyzeride sowie niedrige HDL-Cholesterin-Werte gekennzeichnet ist, und bei
erwachsenen Patienten mit primdrer Hypercholesterinamie (heterozygote familidre und nicht
familiare).
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Weitere Informationen zur Bewertung der EMA und der HPS2-THRIVE Studie

Am 17. Dezember 2012 wurde die EMA uber die vorlaufigen Ergebnisse der HPS2-THRIVE
Studie informiert, die zeigten, dass in der Studie der primdre Endpunkt, die Reduktion von
schwerwiegenden vaskularen Ereignissen, nicht erreicht wurde. Die Studie ergab ebenfalls eine
Erhéhung der Inzidenz einiger schwerwiegender, nicht-tddlicher unerwiinschter Ereignisse in
der Patientengruppe, die TREDAPTIVE® erhielt (Blut- und lymphatisches System, Magen/Darm,
Infektionen, Metabolismus, Muskel/Skelett, Atemwege und Haut).

Die Ergebnisse der HPS2-THRIVE Studie wurden hinsichtlich ihrer Auswirkung auf das
Nutzen/Risiko-Verhdltnis  von Tredaptive® durch den Pharmakovigilanz- und
Risikobewertungsausschuss (Pharmacovigilance Risk Assessment Committee, PRAC) und den
Ausschuss fiir Humanarzneimittel (Committee for Human Medicinal Products, CHMP) bewertet.
Sowohl PRAC also auch das CHMP kamen zu dem Schluss, dass der Nutzen von Tredaptive®
die Risiken nicht mehr tberwiegt und empfahlen die Ruhendstellung der Zulassung.

Der Zulassungsinhaber ruft daher alle in Verkehr befindlichen Chargen von TREDAPTIVE®
zurtick. Dieser Ruckruf erfolgt auf Apotheken-und GroBhandelsebene und umfasst auch die
Arztemuster.

Der Zulassungsinhaber hat alle Arzte fiir Allgemeinmedizin, Facharzte fiir Innere Medizin,
Primarii der Inneren Abteilungen, Nephrologen, Endokrinologen, Diabetologen und Kardiologen
im Krankenhausbereich sowie Apotheken in einem gesonderten Schreiben informiert.

Bitte melden Sie alle unerwiinschten Reaktionen im Zusammenhang mit Tredaptive® dem
Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen/AGES Medizinmarktaufsicht.

Schranz Rudolf
am 24.1.2013
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