Priloha III

Spolecné Gapravy souhrnil idajti o pripravku a pribalovych informaci

Poznédmka: Tyto Upravy souhrnu Gdajd o pripravku a pfibalové informace jsou platné

v okamziku pfijeti rozhodnuti Komisi.

Poté, co Komise pfijme rozhodnuti, provedou pfislusné vnitrostatni organy pozadované Upravy
Gdajd o pripravku.
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Zmeény, které maji byt doplnény do prislusnych sekci souhrnu tdajd o pFipravku u
IéCivych pFipravki( obsahujicich fenofibrat (100, 300, 67, 200, 250 mg tobolky a 160 a
145 mg potahované tablety)

Bod 4.1 - Terapeutické indikace (k nahrazeni aktudlniho textu)

[Néazev pfipravku] je indikovan jako dopinék k dieté a jiné nefarmakologické I1éCbé (napf. cviceni,
sniZzovani hmotnosti) v ndsledujicich pfipadech:

- LéCba zavazné hypertriglyceridémie s nizkym HDL cholesterolem nebo bez néj.

- Smisena hyperlipidémie, kdy je IéCba statiny kontraindikovana nebo neni tolerovana.

- Jako dopinék k 1é¢bé statinem u smiSené hyperlipidémie pacient s vysokym kardiovaskularnim
rizikem, u nichz triacylglyceroly ani HDL cholesterol nejsou dostatecné kontrolovany.

Bod 5.1 - Farmakodynamické vlastnosti (doplfujici text)

Existuji ddkazy, Ze 1éEba fibraty miZe sniZit vyskyt ischemické choroby srdce, ale nebylo prokdzano
snizeni mortality z jakékoli pFi¢iny v primarni ani sekundarni prevenci kardiovaskularniho
onemocnéni.

Lipidova studie ACCORD (Action to Control Cardiovascular Risk in Diabetes) predstavovala
randomizovanou placebem kontrolovanou studii s 5518 pacienty s diabetem mellitus typu 2
léCenych kromé simvastatinu také fenofibratem. LéCba fenofibratem spolecné se simvastatinem
nevykazala zadné vyrazné rozdily ve srovnani s monoterapii simvastatinem v primarnim
kombinovaném vysledku u nefatalniho infarktu myokardu, nefatalni mozkové mrtvice a
kardiovaskularniho umrti (relativni riziko - hazard ratio [HR] 0,92, 95 % CI 0,79-1,08, p = 0,32;
absolutni snizeni rizika: 0,74 %). V pfedem specifikované podskupiné dyslipidemickych pacientd,
nejvyssim tercilu TG (2204 mg/dl nebo 2,3 mmol/l) u pocatecnich hodnot, vykazala Ié¢ba
fenofibratem spolecné se simvastatinem relativni snizeni o 31 % ve srovnani s monoterapii
simvastatinem v primarnim kombinovaném vysledku (relativni riziko — hazard ratio [HR] 0,69,
95 % CI 0,49-0,97, p = 0,03; absolutni snizeni rizika: 4,95 %). Dalsi analyza predem
specifikované podskupiny identifikovala statisticky vyznamnou interakci u I1éCby dle pohlavi (p =
0,01), kterd naznacovala moZny lé&ebny pFinos kombinované Iééby u muZi (p=0,037), ale také
potencialné vyssi riziko u primarniho vysledku u Zen lécenych kombinovanou IéCbou ve srovnani
s monoterapii simvastatinem (p=0,069). Tato skutecnost nebyla u dfive zminéné podskupiny
pacientl s dyslipidémii pozorovéna, ale nebyl zaznamenan ani Z2adny jasny dikaz pfinosu u Zen s
dyslipidémii l1éCenych fenofibratem spolecné se simvastatinem, a tak nelze mozny skodlivy ucéinek u
této podskupiny vyloucit.
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Zmény, které maji byt doplnény do pfislusnych sekci piibalové informace u lécivych
pFipravk obsahujicich fenofibrat (100, 300, 67, 200, 250 mg tobolky a 160 a 145 mg
potahované tablety)

Bod 1. Co je [Nazev pripravku] a k ¢emu se pouziva

[Nézev pFfipravku] patii do skupiny 1é&ivych pFipravk( obecné zvanych fibraty. Tyto 16¢ivé pfipravky
se uZivaji ke snizeni hladiny tukd (lipidG) v krvi. Napfiklad tuk§ oznacovanych jako triglyceridy.

[Nézev pFipravku] se uZivad ke sniZeni hladiny tukd v krvi soucasné s dietou zaméfenou na nizky
prijem tuk( a s dalsi nefarmakologickou lé¢bou, jako je cvi¢eni a snizovani hmotnosti.

[Nézev pFipravku] se miZe za urcitych okolnosti pouZivat spole¢né s jinymi léky [statiny], a to
tehdy, kdyZ nejsou hladiny tuki v krvi samotnym statinem kontrolovany.
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Zmény, které maji byt doplnény do pfislusnych sekci souhrnu Gdaji o pfipravku u
IéCivych pFipravkl obsahujicich bezafibrat, ciprofibrat a fenofibrat (267 mg tobolky a
215 mg potahované tablety)

Bod 4.1 - Terapeutické indikace (k nahrazeni aktudlniho textu)

[Nézev pripravku] je indikovan jako dopinék k dieté a jiné nefarmakologické I€Cbé (napfF. cviceni,
sniZzovani hmotnosti) v nasledujicich pfipadech:

- LéCba zavazné hypertriglyceridémie s nizkym HDL cholesterolem nebo bez néj.

- Smisena hyperlipidémie, kdy je IéCba statiny kontraindikovana nebo neni tolerovana.

Bod 5.1 — Farmakodynamické vlastnosti (doplfiujici text)

Existuji dikazy, Ze 1é&ba fibraty miZe sniZit vyskyt ischemické choroby srdce, ale nebylo prokdzéno

snizeni mortality z jakékoli pFiciny v primarni ani sekundarni prevenci kardiovaskularniho
onemocnéni.
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Zmény, které maji byt doplnény do pfrislusnych sekci pfibalové informace u lIécivych
pFipravk( obsahujicich bezafibrat, ciprofibrat a fenofibrat (267 mg tobolky a 215 mg
potahované tablety)

Bod 1, Co je [Nazev pripravku] a k ¢emu se pouziva

[Nézev pFipravku] patii do skupiny léivych pFipravk( obecné zvanych fibraty. Tyto 1é¢ivé pfipravky
se uZivaji ke sniZeni hladiny tuka (lipidG) v krvi. Napfiklad tukG ozna&ovanych jako triglyceridy.

[Nézev pripravku] se uziva ke snizeni hladiny tukd v krvi soucasné s dietou zamérfenou na nizky
pfijem tuk§ a s dal$i nefarmakologickou lé¢bou, jako je cvieni a sniZovéni hmotnosti.
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Zmény, které maji byt doplnény do pfislusnych sekci souhrnu Gdaji o pfipravku u
I&Civych pFipravklli obsahujicich gemfibrozil

Bod 4.1 - Terapeutické indikace (k nahrazeni aktudlniho textu)

[Néazev pfipravku] je indikovan jako dopinék k dieté a jiné nefarmakologické I1éCbé (napf. cviceni,
snizovani hmotnosti) v nasledujicich pFipadech:

- LéCba zavazné hypertriglyceridémie s nizkym HDL cholesterolem nebo bez néj.

- Smisena hyperlipidémie, kdy je lécCba statiny kontraindikovdna nebo neni tolerovana.

- Primarni hypercholesterolémie u pacientd, u kterych je pouZiti statind kontraindikovano nebo
nejsou tolerovany.

Primarni prevence

SniZeni kardiovaskuldrni morbidity u muZd se zvysenym non-HDL cholesterolem, u nichZ je vysoké
riziko prvni kardiovaskularni pfihody a u nichz je statin kontraindikovan nebo neni tolerovan (viz
bod 5.1).

Bod 5.1 - Farmakodynamické vlastnosti (k doplnéni stavajiciho textu)

Existuji dikazy, Ze 1é&ba fibraty miZe sniZit vyskyt ischemické choroby srdce, ale nebylo prokdzéno
sniZzeni mortality z jakékoli pFiciny v primarni nebo sekundarni prevenci kardiovaskularniho
onemocnéni.

Studie VA-HIT byla dvojité zalepena studie srovnavajici 1é¢bu gemfibrozilem (1 200 mg/d) a
placebem u 2 531 muZi s ICHS v anamnéze, hladinou HDL cholesterolu < 40mg/dl (1,0 mmol/l) a
normaini hladinou LDL cholesterolu. Po jednom roce byla priimérnd hladina HDL cholesterolu o 6%
vy$si a primérnd hladina triglyceridi o 31% niZsi ve skupiné lé€ené gemfibrozilem oproti placebu.
Primarni pfihoda nefatalniho infarktu myokardu nebo srdeéni smrt se vyskytly v 17,3% ve skupiné
IéCené gemfibrozilem oproti 21,7% ve skupiné uzivajici placebo (snizeni relativniho rizika o 22%;
95% CI 7 aZ 35%; p=0,006). Sekundarni cilové ukazatele — u pacient( lIé€enych gemfibrozilem
doslo ke snizeni relativného rizika mozkového infarktu o 25% (95% CI - 6-47%, p=0,10), 0 24%
(95% CI 11-36%, p<0,001) u kombinovaného parametru umrti pro ICHS, nefatalniho infarktu
myokardu nebo potvrzeného mozkového infarktu, o 59% (95% CI 33-75%, p<0,001) u tranzitorni
ischemické ataky a o 65% (95% CI 37-80%, p<0,001) u karotické endarterektomie.
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Zmeény textd do prislusnych ¢asti Pribalové informace u léCivych pFipravkl obsahujicich
gemfibrozil

Bod 1, Co je [Nazev pripravku] a k ¢emu se pouziva

[Nézev pfipravku] patii do skupiny IéCivych pfipravki obecné zvanych fibraty. Tyto léCivé pFipravky
se uZivaji ke sniZeni hladiny tuk (lipidG) v krvi. Napfiklad tuk§ oznacovanych jako triglyceridy.

[Nézev pFipravku] se uZivd ke sniZeni hladiny tuk( v krvi sou¢asné s dietou zaméfenou na nizky
pfijem tukd a s dal$i nefarmakologickou lé¢bou, jako je cvieni a sniZovani hmotnosti.

[Néazev pfipravku] se pouziva pokud jiné IéCivé pFipravky (statiny ) nejsou vhodné, ke snizeni
vyskytu onemocnéni srdce u pacient s vysokym rizikem a zvySenou hladinou “$patného”
cholesterolu.

[Nézev pfipravku] miZe byt téZ pfedepsan pacientim, ktefi nemohou uZivat jiné pfipravky ke
snizeni hladiny cholesterolu.
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