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Souhrn zpravy EPAR urceny pro veiejnost

Cholestagel

kolesevelam

Tento dokument je souhrnem Evropské verejné zpravy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR) pro ptipravek Cholestagel. Objastiuje, jakym zptsobem Vybor pro humanni lé¢ivé
pripravky (CHMP) vyhodnotil tento pfipravek, aby mohl vypracovat své stanovisko k vydani rozhodnuti
o registraci a doporuceni ohledné podminek pro pouzivani pfipravku Cholestagel.

Co je Cholestagel?

Cholestagel je |éCivy pripravek, ktery obsahuje IéCivou latku kolesevelam. Je dostupny ve formé bilych
tablet (625 mg).

Na co se pripravek Cholestagel pouziva?

Pripravek Cholestagel se pouziva ke snizeni hladiny cholesterolu u dospélych s primarni
hypercholesterolemii (vysokymi hladinami cholesterolu v krvi). ,Primarni® znamena, ze pric¢inou
vysokych hladin cholesterolu neni Zzadné onemocnéni. Pfipravek Cholestagel se pouziva témito
zplsoby:

e jako doplnék k léCbé statinem (jinym léCivym pFipravkem pouzivanym ke snizeni hladiny
cholesterolu) a k dieté na snizeni hladiny cholesterolu za Uc¢elem dalSiho snizeni hladiny
cholesterolu ,lipoproteinu s nizkou hustotou" (LDL cholesterolu neboli ,,Spatného™ cholesterolu) u
pacient{, jejichZ stav neni samotnym statinem dostate¢né upraven,

e jako doplnék k dieté na snizeni hladiny cholesterolu za Gcelem snizeni hladin celkového
cholesterolu a cholesterolu ,lipoproteinu s nizkou hustotou™ (LDL cholesterolu neboli ,Spatného"
cholesterolu) u pacientd, ktefi nemohou uzivat statin,

e spolecné s ezetimibem (jinym léCivym pripravkem pouzivanym ke snizeni hladiny cholesterolu), se
statinem nebo bez né&j. Tuto kombinaci mohou uzivat i pacienti, ktefi maji dédi¢nou
hypercholesterolemii (primarni hypercholesterolemii, ktera se vyskytuje v roding).
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Tento lék je dostupny pouze na Iékarsky predpis.
Jak se pripravek Cholestagel pouziva?

Doporucena davka pripravku Cholestagel Cini Sest tablet denné pfi samostatném uzivani pfipravku a
Ctyfi az Sest tablet denné pfi jeho uzivani v kombinaci s jinymi 1éCivymi pfipravky. Tablety je nutno
uzivat spolecné s jidlem a pitim. Je mozno je uzit vSechny najednou, nebo je rozdélit do dvou davek
béhem dne. Maximalni dédvka cini sedm tablet denné pfi samostatném uzivani pripravku a Sest tablet
denné pfi jeho soubézném uzivani s jinymi léCivymi pripravky.

PFed zapocetim 1é¢by by pacienti méli zahajit dietu na sniZeni cholesterolu a v pribé&hu 1é&by v ni
pokracovat. Z dlvodu kontroly reakce pacienta na lé¢bu by také pred zahajenim 1é¢by a b&hem ni
meély byt méreny hladiny cholesterolu v krvi.

Jak pripravek Cholestagel plisobi?

Léc&iva latka v pFipravku Cholestagel, kolesevelam, se nevstfebava do téla, ale z(stava ve stfevech,
kde se vaze na latky nazyvané Zlucové kyseliny a odvadi je z téla ve stolici. Zlu¢ovym kyselindm je tak
zabranéno vstrebat se do krevniho Fecisté, v disledku ¢ehoz jsou jatra nucena produkovat vice
zluCovych kyselin. Jelikoz jatra k produkci zluCovych kyselin pouzivaji cholesterol, snizuje se hladina
cholesterolu v krvi. Snizeni hladiny cholesterolu, zejména LDL cholesterolu, miZe sniZit riziko srde¢nich
onemocnéni.

Jak byl pripravek Cholestagel zkouman?

PFipravek Cholestagel byl srovnavan s placebem (lécbou nedcinnym pripravkem) v sedmi hlavnich
studiich, do kterych byli zafazeni dospéli s primarni hypercholesterolemii. T¥i z téchto studii zkoumaly
uzivani pfipravku Cholestagel v kombinaci se statinem (lovastinem, simvastatinem nebo
atorvastatinem) u 491 pacientl, dvé zkoumaly uzivani samotného ptipravku Cholestagel u 592
pacientl a jedna zkoumala uZivani pFipravku Cholestagel v kombinaci s ezetimibem u 86 pacientd.
Posledni studie zkoumala pripravek Cholestagel jako doplnék k ezetimibu a statinu u 86 dospélych

s dédi¢nou hypercholesterolemii. Hlavnim méfitkem Ucinnosti bylo snizeni hladin LDL cholesterolu po
Ctyfech az Sesti tydnech, s vyjimkou jedné studie, kterd zkoumala samostatné uzivani pripravku
Cholestagel a méfila hladiny cholesterolu po Sesti mésicich.

Jaky pFinos pFipravku Cholestagel byl prokazan v pribéhu studii?

Pokud jde o vysledky tFi studii, v nichz byl pfipravek Cholestagel uzivan spolu se statinem, bylo pfi
uzivani pfipravku Cholestagel v mnozstvi 2,3 g (pfiblizné Ctyfi tablety) po Sesti tydnech zaznamenano
sniZzeni hladiny LDL cholesterolu o 8 % ve srovnani s placebem. Pfi uzivani pfipravku Cholestagel

v mnozstvi 3,8 g (priblizné Sest tablet) doslo ke snizeni 0 16 %.

Ve studiich, které zkoumaly samostatné uZzivani pFipravku Cholestagel, vice neZ polovina pacientl
uzivajicich pfipravek Cholestagel v mnozstvi 3,8 nebo 4,5 g (priblizné Sest az sedm tablet) vykazovala
po Sesti tydnech sniZeni hladiny LDL cholesterolu o 15 aZ 18 %. V delsi studii zdstalo sniZeni hladiny
LDL cholesterolu zaznamenané po Sesti tydnech uzivani pfipravku Cholestagel v mnozstvi 3,8 g
(priblizné gest tablet) po dobu 6 mésicl stejné. Oproti tomu u pacientd uzivajicich placebo nedoslo

k zddnym zménam ve vysi hladiny LDL cholesterolu. U¢innost pripravku Cholestagel byla stejnd pfi
jeho uzivani rano, vecer, nebo dvakrat denné.

Kombinace pripravku Cholestagel a ezetimibu byla G¢innéjsi nez ezetimib uzivany s placebem: u
pacientl uZivajicich pfipravek Cholestagel do$lo ke snizeni hladin LDL cholesterolu o 32 % a u pacientl
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uzivajicich placebo o 21 %. Jako doplnék k ezetimibu a statinu vedl| pfipravek Cholestagel ke snizeni
hladin LDL cholesterolu po Sesti tydnech o 11 % u pacient s dédi¢nou hypercholesterolemii ve
srovnani s narlstem o 7 % pti pridani placeba.

Jaka rizika jsou spojena s uzivanim pripravku Cholestagel?

Mezi nejbéznéjsi vedlejsi Ucinky pripravku Cholestagel (zaznamenané u vice nez 1 pacienta z 10)
patfily v rdmci studii nadymani (plynatost) a zacpa. Uplny seznam vedlejsich Gcinkd hladsenych
v souvislosti s pripravkem Cholestagel je uveden v pfibalovych informacich.

Pripravek Cholestagel by nemély uzivat osoby s moznou precitlivélosti (alergii) na kolesevelam nebo na
kteroukoli jinou slozku ptipravku. Nesmi jej uZivat pacienti s neprichodnymi stfevy nebo Zlu¢ovodem.

Na zakladé ceho byl pripravek Cholestagel schvalen?

Vybor pro humanni IéCivé pripravky (CHMP) dospél k zavéru, Ze pFinosy pripravku Cholestagel
prevysuji jeho rizika, a doporucil, aby pripravku Cholestagel bylo udéleno rozhodnuti o registraci.

Dalsi informace o pripravku Cholestagel:
Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci pfipravku Cholestagel platné v celé Evropské unii
spolecnosti Genzyme Europe B.V. dne 10. bfezna 2004. Registrace je platna po neomezenou dobu.

PIné znéni Evropské verejné zpravy o hodnoceni (EPAR) pro pFipravek Cholestagel je k dispozici zde.

Dalsi informace o |éCbé pripravkem Cholestagel naleznete v pribalovych informacich (rovnéz soucasti
zpravy EPAR).

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 04-2010.
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http://www.ema.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/cholestagel/cholestagel.htm

