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Souhrn zpravy EPAR urceny pro verejnost

Lojuxta
lomitapidum

Tento dokument je souhrnem Evropské verejné zpravy o hodnoceni (EPAR) pro pFipravek Lojuxta.
Objasfiuje, jakym zplsobem agentura vyhodnotila tento pfipravek, aby mohla doporudit vydani
rozhodnuti o registraci piipravku v EU a podminky jeho pouzivéni. U¢elem tohoto dokumentu neni
poskytovat praktické rady o tom, jak pfipravek Lojuxta pouzivat.

Pokud jde o praktické informace o pouzivani pfipravku Lojuxta, pacienti by si méli precist pfibalovou
informaci nebo se obratit na svého Iékare Ci |ékarnika.

Co je Lojuxta a k cemu se pouziva?

Lojuxta je lécCivy pripravek, ktery obsahuje 1éCivou latku lomitapid. Pouziva se k 1é¢bé dospélych
pacientl s homozygotni formou familidrni hypercholesterolemie, dédi¢nym onemocnénim vyvoldvajicim
vysokou hladinu cholesterolu (typ tuku) v krvi. PouZiva se spolu s dietou s nizkym obsahem tukd

a dal3imi 1é&ivymi pfipravky na snizeni hladiny tukd v krvi. Je-li to moZné, mélo by byt onemocnéni
pacienta potvrzeno geneticky.

Ve

Jak se pripravek Lojuxta pouziva?

Vydej pfipravku Lojuxta je vazan na lékarsky predpis. Pripravek je dostupny ve formé tobolek (5, 10,
20, 30, 40 a 60 mg), které se uzivaji Usty nala¢no, minimalné dvé hodiny po vecefi. LéCbu by mél
zahajit a sledovat |ékarF, ktery ma zkusSenosti s Iécbou onemocnéni souvisejicich s vysokou hladinou
tuk{ v krvi. Doporucend zahajovaci davka pfipravku je 5 mg jednou denné. Pokud pacient tuto davku
dobfe snasi, miZe byt postupné zvydovana az na maximalni dadvku 60 mg denné. Piipravek Lojuxta
nesmé&ji uzivat pacienti se stfedné zavaznou nebo zavaznou poruchou funkce jater. U pacientd, ktefi
podstupuji dialyzu ledvin, mdze byt nutné davku snizit. Snizeni ddvky mdze byt nutné i u pacientd,
ktefi uzivaji uréité jiné 1é¢ivé pripravky, nebo mize byt tfeba podavat jim ptipravek Lojuxta v jinou
dobu nez ostatni |écivé pripravky. Pfi uzivani pfipravku Lojuxta by pacienti neméli pit grapefruitovy
dZus. Dalsi informace jsou uvedeny v pfibalové informaci.
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Jak pripravek Lojuxta plsobi?

Lé&iva latka v pFipravku Lojuxta, lomitapid, blokuje v téle plisobeni latky zvané ,, mikrozomalni
triglyceridovy transportni protein”, kterd se nachazi v jaternich a stfevnich burikadch. Mikrozomalni
triglyceridovy transportni protein se podili na seskupovani tukovych latek, jako je cholesterol

a triglycerid, do vétsich ¢astic zvanych lipoproteiny, které jsou poté uvolfovany do krevniho recisté.
Blokovanim tohoto proteinu snizuje piipravek Lojuxta hladinu tuk uvolfiovanych do krve, &mz
napomaha snizeni hladiny cholesterolu pfi hypercholesterolemii.

Jaké prinosy pripravku Lojuxta byly prokazany v prlibéhu studii?

PFinosy pripravku Lojuxta v rdmci snizovani cholesterolu v krvi byly hodnoceny v hlavni studii, do které
bylo zafazeno 29 pacientd s homozygotni formou familidrni hypercholesterolemie. V&ichni pacienti
dostavali pFipravek Lojuxta spolu s dal3imi lé¢ivymi pfipravky na snizeni hladiny tukd v krvi. Pfipravek
Lojuxta nebyl porovnavan s zadnou jinou léCbou. Hlavnim méritkem ucinnosti byla zména hladiny LDL
cholesterolu (,lipoproteinu o nizké hustoté&“), bézné& zndmého jako ,Spatny cholesterol”, v krvi pacientl
po 26 tydnech 1é¢by. Hodnoty LDL cholesterolu pacientd poklesly v priméru o 40 %.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Lojuxta?

Nejzavaznéj$im nezadoucim G¢inkem zaznamenanym u nékterych pacientl Ié¢enych pfipravkem
Lojuxta je abnormalni zvy3eni hladin jaternich enzymd. Nej¢ast&jsimi nezaddoucimi Gcinky jsou stievni
potize, které mohou postihnout az 9 osob z 10: prljem a nauzea (pocit nevolnosti), kazdy z t&chto
nezadoucich G¢inkd byl zaznamenan u pFiblizné 7 osob z 10; dyspepsie (paleni zahy) a zvraceni,
pozorované jednotlivé u vice nez 3 osob z 10; a bolest, nepfijemné pocity a nadmuti bficha, zacpa

a plynatost, jednotlivé zaznamenané u nejméné 2 osob z 10. Upiny seznam nezadoucich ucinké je
uveden v pribalové informaci.

PFipravek Lojuxta nesmi uzivat téhotné Zeny. Pripravek Lojuxta nesmi uzivat také pacienti se stfedné
zavaznou nebo zavaznou poruchou funkce jater, pacienti s neobjasnénymi abnormalnimi vysledky
jaternich testd ani pacienti se zavaznymi nebo dlouhodobymi stievnimi potizemi. Pfipravek Lojuxta se
nesmi uzivat spolecné s vice nez 40 mg simvastatinu (jiny IéCivy pfipravek pouzivany na snizeni
hladiny cholesterolu v krvi) denné& nebo s uréitymi dal&imi lé&ivymi pripravky, které ovliviiuji zplsob
odbouravani lomitapidu v téle. Uplny seznam omezeni je uveden v p¥ibalové informaci.

Na zakladé ceho byl pripravek Lojuxta schvalen?

Vybor pro humanni 1écivé pripravky (CHMP) agentury rozhodl, Ze pfinosy pfipravku Lojuxta prevysuji
jeho rizika, a proto doporucil, aby byl schvalen k pouziti v EU. Vybor CHMP usoudil, Ze ucinek |écivého
pfipravku v rémci snizeni hladiny LDL cholesterolu je pro pacienty s homozygotni formou familiarni
hypercholesterolemie s nenaplnénou potiebou Ié¢by pFinosny. Vybor CHMP vsak konstatoval, ze
dlouhodoby pfinos pro srdce a obéhovy systém musi byt jesté potvrzen. Dale uvedl, Ze pfipravek
Lojuxta mé&l u vétsiny pacientl nezadouci G¢inky na stfeva, coz u nékterych z nich bylo divodem pro
ukondeni 1é¢by, a ze jeho uzivani vedlo ke zvyseni hladiny jaternich enzymd, pfi¢emz dlouhodobé
nasledky nejsou znamé. Proto byl vybor toho nazoru, Ze tyto nezadouci Ucinky je tfeba podrobné
sledovat a regulovat.

Pfipravek Lojuxta byl registrovan ,za vyjimeénych okolnosti*, nebot vzhledem ke vzacné povaze tohoto
onemocnéni nebylo mozné o pfipravku Lojuxta dosud ziskat Gplné informace. Evropska agentura pro
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IéCivé pripravky kazdoro¢né vyhodnoti jakékoli nové informace a tento souhrn bude podle potieby
aktualizovan.

Jaké informace o pripravku Lojuxta nebyly dosud predlozeny?

JelikozZ pripravek Lojuxta byl schvalen za vyjimecnych okolnosti, spolec¢nost, ktera pripravek Lojuxta
dodava na trh, provadi dlouhodobou studii u pacientd, ktefi uZivaji pfipravek Lojuxta, s cilem ziskat
daldi daje o bezpeénosti a G¢innosti tohoto piipravku, véetné (dajl o jeho nezadoucich Ucincich na
jatra, Zaludek, stfeva a kardiovaskularni systém. Studie také poskytne Udaje o téhotenstvi u zen
uzivajicich tento pfipravek a o tom, jak se zdravotnicti pracovnici fidi doporucenimi provadét
screeningova vysetreni a monitorovat pacienty béhem Ié¢by a po jejim ukonceni.

Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Lojuxta?

K zajisténi co nejbezpecnéjsiho pouzivani pripravku Lojuxta byl vypracovan plan fizeni rizik. Na zakladé
tohoto planu byly do souhrnu tdajt o pFipravku a piibalové informace pfipravku Lojuxta zahrnuty
informace o bezpecnosti, véetné prislusnych opatfeni, kterd by méli dodrzovat zdravotnicti pracovnici

i pacienti.

Spole¢nost, kterd pripravek Lojuxta dodavéa na trh, navic poskytne vzdélavaci materidly véem lékariim,
u nichZ se oCekava, ze budou pripravek Lojuxta predepisovat. Tyto materialy budou obsahovat
informace, jak vybrat vhodné pacienty, a ddlezité idaje tykajici se bezpeénosti, véetné informaci

o nezadoucich ucincich, interakcich s jinymi [éCivymi pFipravky a pouzivani pfipravku u zen, které by
mohly otéhotnét. Uvedené materidly budou zahrnovat také vzdélavaci materidly pro pacienty, vCetné
brozury a informacni karty.

Dalsi informace o pripravku Lojuxta

Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci pfipravku Lojuxta platné v celé Evropské unii dne
31. Cervence 2013.

PIné znéni zpravy EPAR pro pfipravek Lojuxta je k dispozici na internetovych strankach agentury na
adrese ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Dalsi
informace o |éCbé pFipravkem Lojuxta naleznete v pfibalové informaci (rovnéz soucasti zpravy EPAR)
nebo se obratte na svého lékare ¢i Iékarnika.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 01-2016.
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