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Otazky a odpovédi tykajici se predloZeni zaleZitosti k posouzeni pro pripravek
Lescol a souvisejici nazvy
tobolky obsahujici 20 mg nebo 40 mg fluvastatinu
tablety s prodlouZenym uvoliiovanim obsahujici 80 mg fluvastatinu

Evropska agentura pro 1é¢ivé ptipravky (EMA) dokoncila pfezkum ptipravku Lescol a souvisejici
nazvy. Vybor pro humanni lé¢ivé pripravky (CHMP) agentury EMA dospél k zavéru, ze je v ramci
Evropské unie (EU) a rovnéz v Norsku a na Islandu potfebné sjednotit informace o piedepisovani
ptipravku Losec a souvisejici nazvy.

Piezkoumani bylo provedeno na zakladé piedloZeni zaleZitosti k posouzeni podle &lanku 30'.

Co je Lescol?

Pripravek Lescol obsahuje 1é¢ivou latku fluvastatin. Fluvastatin patii do skupiny 1ékli nazyvanych
statiny, coz jsou pfipravky snizujici hladinu cholesterolu. Pisobi tak, Ze blokuje aktivitu enzymu
zvaného HMG-CoA -reduktaza. HMG-CoA-reduktaza je kliCovym enzymem pro tvorbu cholesterolu.
Blokovanim tohoto enzymu se snizuje mnozstvi cholesterolu v krvi.

Ptipravek Lescol se pouziva k 1é¢bé dyslipidemie (abnorméalné vysoké hladiny tukti v krvi), zejména
pak ,,primarni hypercholesterolemie® a ,,smisené dyslipidemie®. Primarni hypercholesterolemie se
vyznacuje vysokymi hladinami cholesterolu v krvi. Primarni znamena, Ze hypercholesterolemie nema
zadnou identifikovatelnou pficinu. Pacienti se smiSenou dyslipidemii maji vysoké hladiny

»Spatného® cholesterolu LDL a triglycerida (druh tuku) a nizké hladiny ,,dobrého* cholesterolu HDL
v krvi.

Pripravek Lescol se rovnéz pouziva k prevenci dalSich zavaznych srde¢nich piihod (jako je srde¢ni
infarkt) u pacientd, ktefi podstoupili perkutanni koronérni intervenci (chirurgicky zakrok provadény ke
zprichodnéni zuzenych koronarnich tepen).

Ptipravek Lescol je v EU k dispozici také pod jinymi obchodnimi nazvy: Canef, Cardiol, Cardiol XL,
Cranoc, Digardil, Digaril Prolib, Fluvastatin Novartis, Fluvastatina, Fractal, Leposit Prolib, Lescol
Depot, Lescol Exel, Lescol LP, Lescol MR, Lescol Prolib, Lescol XL, Lipaxan, Lipaxin, Liposit,
Locol, Lymetel, Primesin, Vaditon a Vaditon Prolib.

Tyto 1écivé pripravky dodava na trh spolecnost Novartis.

Proc byl piipravek Lescol piezkoumavan?

Ptipravek Lescol je v Evropské unii (EU) schvalen na zéklad€ vnitrostatnich postupt. Tato skutecnost
vedla k odlisnostem mezi ¢lenskymi staty ve zptisobu mozného pouziti tohoto 1é¢ivého piipravku, coz
se projevilo v rozdilech v jednotlivych souhrnech tdajt o ptipravku, oznaceni na obalu a v ptibalovych
informacich ve statech, kde je tento pfipravek na trhu. Koordina¢ni skupina pro vzajemné uznavani a
decentralizované postupy — humanni 1é¢ivé ptipravky (CMD(h)) rozhodla, Ze ptipravek Lescol ma projit
procesem sjednocovani.

Dne 9. tinora 2009 ptedlozila Evropska komise zalezitost vyboru CHMP za ucelem sjednoceni
rozhodnuti o registraci pro piipravek Lescol v EU.

" Clanek 30 smérnice 2001/83/ES v platném znéni, piedloZeni zaleZitosti k piezkoumani na zakladé piijeti
rozdilnych rozhodnuti ¢lenskymi staty.
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Jaké jsou zavéry vyboru CHMP?

Na zaklad¢ predlozenych udaji a védeckych diskusi v ramci vyboru dospél vybor CHMP k nazoru, ze
v ramci EU by mélo byt sjednoceno znéni souhrnti udajti o pripravku, oznaceni na obalu a piibalovych
informaci.

Byly sjednoceny tyto oblasti:

4.1 Terapeutické indikace

Vybor CHMP se shodl na sjednoceném znéni dvou indikaci ptipravku (onemocnéni, pro jejichz 1écbu
muze byt 1éCivy pfipravek pouzit):
., Dyslipidemie
Lécba primarni hypercholesterolemie nebo smisené dyslipidemie jako doplnék diety v pripade, Ze
odpovéd’ na dietu nebo nefarmakologickou lecbu (napv. cviceni, snizeni hmotnosti) neni adekvatni.
Sekunddrni prevence u ischemické choroby srdecni
Sekundarni prevence hlavnich nezadoucich srdecnich prihod u dospelych pacientii s ischemickou
chorobou srdecni, kteri podstoupili perkutanni korondrni intervenci (viz oddil 5.1). *
Vybor konstatoval, ze indikace ,, ke zpomaleni progrese aterosklerozy korondrnich cév u pacienti,
kteri trpi primarni hypercholesterolemii, véetné mirnych forem, a ischemickou chorobou srdecni*“,
ktera v n¢kterych ¢lenskych statech nebyla schvalena, by se méla odstranit, nebot’ vysledky provedené
klinické studie tuto indikaci nepodporuji.

4.2 Davkovani a zpusob podani

Vybor CHMP poznamenal, Ze v piipade 1écby dyslipidemie se hlavni rozdily v doporuc¢enich ohledné
davkovani tykaji pocatecni davky. Vybor dospél k zavéru, ze je vhodné pocateni davkovani v rozmezi
20 az 80 mg/den. V ptipadé pacientl s ischemickou chorobou srde¢ni po perkutanni koronarni
intervenci se vybor CHMP shodl na tom, Ze doporucena denni davka je 80 mg. Davkovani u
specifickych populaci, jako jsou déti a pacienti s onemocnénim ledvin, bylo rovnéz sjednoceno.

4.3 Kontraindikace

Vybor CHMP se shodl také na sjednoceném znéni kontraindikaci (situaci, kdy 1écivy ptipravek nesmi
byt uzivan):

,,— U pacientii se znamou precitlivélosti na fluvastatin nebo na kteroukoli pomocnou latku,

— u pacientu s aktivnim onemocnénim jater nebo neobjasnénym pretrvavajicim zvysenim sérovych

transamindz (viz oddily 4.2, 4.4 a 4.8),

— behem tehotenstvi a kojeni (viz oddil 4.6).
Vybor uvedl, Ze nekteré kontraindikace, jez byly v n¢kterych ¢lenskych statech uvedeny v souhrnu
udajii o ptipravku, mohou byt odstranény. Byly odstranény tyto kontraindikace: pouziti u déti, u
pacientll s myopatickymi poruchami a pacientl se zavaznou poruchou funkce ledvin, nebot’
upozornéni a opatfeni pro bezpecné pouziti jsou jiz zahrnuta v oddilech 4.2 a 4.4.

Dalsi zmény

Vybor CHMP sjednotil znéni oddilu souhrnu udaji o ptipravku tykajici se zvlastnich upozornéni a
zaclenil sem upozornéni souvisejici s pouzitim piipravku Lescol u déti.

Platné znéni informaci pro lékate a pacienty je dostupné zde.

Evropska komise vydala pfislusné rozhodnuti dne 15. bfezna 2010.
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