Wc European Medicines Agency

Evaluation of Medicines for Human Use

22. kvétna 2006
CHMP/477258/2006

VYBOR PRO HUMANNI LECIVE PRiIPRAVKY (CHMP)
STANOVISKO NA ZAKLADE POUZITI POSTUPU PODLE CL. 6 ODST. 12

Atorvastatin
Mezinarodni nechranény nazev (INN): atorvastatin
PODKLADOVE INFORMACE?*

Sortis a pripravky souvisejicich nazvli obsahuji atorvastatin, coZ je inhibitor reduktizy HMG-CoA
(znamy jako statin), ktery blokuje syntézu cholesterolu. V EU je registrovan od roku 1996
prostfednictvim postupu vzajemného uznavani a narodnich postupli. Atorvastatin je v soucasné dobé
indikovan jako dopln¢k vyzivy k redukci zvySené koncentrace celkového cholesterolu, LDL-
cholesterolu, apolipoproteinu B a triglycerid u pacientd s primarni hypercholesterolémii, vetné
familiarni  hypercholesterolémie  (heterozygotni forma), mnebo kombinovanou (smiSenou)
hyperlipidémii (odpovidajici typtim Ila a IIb Fredricksonovy klasifikace) v piipadech, kdy odpovéd’ na
dietu a jind nefarmakologicka opatfeni neni uspokojiva. Atorvastatin je rovnéz indikovan k redukci
celkového cholesterolu a LDL cholesterolu u pacient s homozygotni familidrni hypercholesterolémii
jako doplng€k jinych druhti 1é¢by zamétfené na snizovani hladiny lipidG (napt. LDL aferézy) nebo
v ptipadech, kdy takovéa 1é¢ba neni k dispozici.

Toto posuzovaci fizeni se vztahuje k zadosti o rozhod¢i fizeni tykajici se zmény typu Il — nové
indikace ve znéni ,prevence kardiovaskularnich prihod u pacientit s vysokym rizikem vyskytu prvni
kardiovaskuldarni prihody, jako doplnék ke korekci jinych rizikovych faktori. V zavéru postupu
vzajemného uznavani doslo k rozporu mezi jednotlivymi clenskymi staty, pokud jde o formulaci
indikace tak, aby dostate¢né odrazela klinické idaje poskytnuté spoleénosti. Spanélsko dne 1. prosince
2005 informovalo vybor CHMP, Ze doslo k oficidlnimu piedlozeni zalezitosti k rozhod¢imu fizeni v
souladu s ¢l. 6 odst. 2 nafizeni Komise (ES) ¢. 1084/2003, v platném znéni.

Rozhod¢i fizeni bylo projednano a zahajeno vyborem CHMP na jeho plenarnim zasedani v prosinci
2005, na kterém doslo rovnéz ke jmenovani zpravodaje (Dr. Eric Abadie) a spoluzpravodaje (Dr.
Bengt Ljungberg). Otazky k projednani se tykaly téchto bodt:

1) absence vyznamnéjsiho ucinku atorvastatinu v ramci kombinovaného primarniho cilového ukazatele
a n¢kolika sekundarnich cilovych ukazatelti v podskupin€ Zen;

ii) vylouceni nediabetickych pacienti s vysokym rizikem vyskytu kardiovaskularnich ptihod
z navrhované indikace;

iii) vyssiho kardioprotektivniho ucinku atorvastatinu pfi  pouziti v kombinaci s urCitymi
antihypertenzivnimi terapiemi;

iv) miry, do niz je uvedena terapeutickd indikace aplikovatelnd v pfipad¢ jiného davkovani
atorvastatinu nez toho, které bylo zkoumano v pivotnich studiich.

K témto bodiim se spole¢nost vyjadtila dne 19. ledna 2006.

Na zakladé vyhodnoceni dostupnych udaji a na zakladé hodnoticich zprav zpravodaje a
spoluzpravodaje pfijal dne 23. biezna 2006 vybor CHMP stanovisko, ve kterém doporucuje provést
zménu v rozhodnutich o registraci, a sice pridanim této nové indikace:

., Prevence kardiovaskularnich prihod u pacientii s vysokym rizikem vyskytu prvni kardiovaskularni
prihody (viz oddil 5.1), jako doplnék ke korekci jinych rizikovych faktori. *

7 Westferry Circus, Canary Wharf, London, E14 4HB, UK
Tel. (44-20) 74 18 84 00 Fax (44-20) 74 18 86 68
E-mail: mail@emea.europa.eu  http://www.emea.europa.eu



Seznam pfislusnych nazvh ptipravki je uveden v piiloze I, védecké zavéry v piiloze Il a upravené
znéni souhrnu tdaju o pripravku v ptiloze III.

Konec¢né stanovisko bylo piepracovano na rozhodnuti Evropské komise ze dne 22. kvétna 2006.

* Poznamky:
Informace uvedené v tomto dokumentu a ptilohach odrazeji pouze stanovisko vyboru CHMP ze dne

23. biezna 2006.
Ptislusné organy clenskych stat budou ptipravek nadale pravidelné posuzovat.



