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APPROVATO DALLA FDA ZETIA (EZETIMBE) NEL TRATTAMENTO DELLA
| PERCOLESTEROLEM A

La U S. Food and Drug Adm nistration (FDA) ha approvato il nuovo

farmco Zetia a base di ezeti m be nel trattanmento
dell"' ipercolesterolema, cone annunciato dalla Merck/ Schering-
Pl ough Pharmaceuticals in data 25 ottobre 2002.

Il principio attivo di Zetia e' |'ezetimbe, il prino di una nuova
classe di agenti ipocolesterolem zzanti, il cui neccanisno di
azione si basa sull' inibizione dell'assorbinento intestinale del

col esterol o.
Il nuovo farmaco in fornul azi one orale (conpresse da assunere una
volta al giorno) e stato approvato sia in nonoterapia sia in

associ azione con statine per ridurre i livelli el evati di
colesterolo in pazienti affetti da ipercol esterol em a.
In uno studio clinico nulticentrico "add-on", |' aggiunta di

ezetimbe ad wuna precedente terapia a base di statine ha
determnato un'ulteriore riduzione del 25 %del colesterolo-LDL
mentre | " aggiunta di placebo ha determ nato solo una riduzi one del

4 % precisamente i livelli medi di col esterol o-LDL sono di m nuiti
da 138 ng/dl a 102 ng/dl quando Zetia e' stato aggiunto alla
terapia a base di stati ne, mentre | livelli nmedi di

col esterol o-LDL sono dimnuiti da 139 ng/dl a 133 ng/dl quando i
pl acebo e' stato aggiunto alla terapia a base di statine.

L' approvazione della FDA statunitense si e' basata anche sui
risultati di altri quattro studi placebo-controllati in cui Zetia
e' stato associato ad wuna statina (atorvastina, sinvastatina,
pravastatina o | ovastatina); tale terapia di conbinazione e stata

somm ni strata a pazienti non precedentenente trattati per
| percol eterol em a.

Tali studi hanno dinpostrato che l|a terapia di conbinazione
ezetimbe/statine riduce significativanente il colesterolo-LDL

guando confrontato con la terapia a base solo di statine ed a
tutti i dosaggi valutati.

Inoltre negli studi di conbinazi one di ezetim be con atorvastatina
0 sSinvastatina, e' stata osservata una riduzione dei trigliceridi
e un aunento del colesterolo-HDL in m sura maggiore rispetto alla
terapia a base solo di statine.

Precisanente i trigliceridi sono risultati ridotti del 33 %con |la
terapia ezetim be/atorvastatina rispetto al 24 %con l|a sola
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atorvastatina e il colesterolo-HDL e' risultato aunentato del 7 %
con |a terapia ezetimbe/atorvastatina rispetto al 4 %con |a sola
atorvastatina; nentre i trigliceridi sono risultati ridotti del

29 %con |a terapia ezetimbe/sinvastatina rispetto al 20 %con |a
sola sinvastatina e il colesterolo-HDL e' risultato aunentato del

9 %con la terapia ezetimbe/sinvastatina rispetto al 7 %con |a
sol a si nvast ati na.

Negli studi «clinici, Zetia e stato valutato in piu di 4.700
pazienti ed e' stato generalnente ben tollerato nobstrando un

profilo conplessivo di effetti <collaterali simle a quello
del pl acebo.

Per la nonoterapia a base di ezetimbe, i piu frequenti effetti
collaterali hanno incluso nmal di schiena (4.1 % con ezetimbe e
3.9 col placebo) e artralgia (3.8 %con ezetimbe e 3.4 col
pl acebo) .

Mentre in terapia di conbinazione con wuna statina, | piu
frequenti effetti collaterali hanno incluso mal di schiena (4.3 %

con ezetimbe/statina, 3.7 con |a statina e 3.5 col placebo) e
dol ori addominali (3.5 % con ezetimbe/statina, 3.1 con |la statina
e 2.3 col placebo).

Fonte: http://ww. zetia.com 25 Otobre 2002
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Tukki i Diritti Riservati
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