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Otazky a odpovédi tykajici se pripravku Lipitor a
piipravkl souvisejicich ndzvl (atorvastatin, tablety 10,

20, 40 a 80 mqg)
Vysledky postupu podle ¢lanku 30 smérnice 2001/83/ES

Evropska agentura pro |écivé pripravky dokoncila pfezkum pripravku Lipitor. Vybor pro humanni IéCivé
pfipravky (CHMP) agentury EMA dospél k zavéru, ze je v ramci Evropské unie (EU) potfebné sjednotit
informace o predepisovani pfipravku Lipitor.

Co je to Lipitor?

Lipitor se pouziva jako dopln&k vyZivy ke snizeni koncentrace lipidd (tuk(), znémych jako cholesterol a
triglyceridy, v krvi u pacientd s rlznymi typy hypercholesterolemie (zvysené koncentrace cholesterolu
v krvi).

Pouziva se také k prevenci prvni kardiovaskularni pfihody (napf. infarktu) u pacientd, jejichZ stav se
povazuje za vysoce rizikovy.

Lipitor je v EU k dispozici také pod nasledujicimi obchodnimi nazvy: Atorvastatin, Atorvastatina
Nostrum, Atorvastatina Parke-Davis, Atorvastatina Pharmacia, Cardyl, Edovin, Liprimar, Orbeos,
Prevencor, Sortis, Tahor, Texzor, Torvast, Totalip, Xarator a Zarator.

Tyto lécivé pripravky dodava na trh spolec¢nost Pfizer.
ProcC byl pripravek Lipitor prezkoumavan?

PFipravek Lipitor je v EU schvélen na zéklad& narodnich postupl. Tato skute¢nost vedla k odlisnostem
mezi jednotlivymi &lenskymi staty ve zplsobu mozného pouziti tohoto |é&ivého ptipravku, coZ se
projevilo v rozdilech v jednotlivych souhrnech tdajl o pFipravku, oznaéeni na obalu a v p¥ibalovych
informacich ve statech, kde je tento pripravek na trhu.

Koordinac¢ni skupina pro vzajemné uznavani a decentralizované postupy - humanni IéCivé pripravky
(CMD(h)) rozhodla, Ze pfipravek Lipitor ma projit procesem sjednocovani.
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Dne 15. prosince 2009 predlozila Evropska komise tuto zalezZitost vyboru CHMP za Ucelem sjednoceni
rozhodnuti o registraci pfipravku Lipitor v EU.

Jaké jsou zavéry vyboru CHMP?

Na zékladé véech predloZenych Gdajl a védeckych diskuzi v rdmci vyboru dospé&l vybor CHMP
k nazoru, ze v rdmci EU by mélo byt sjednoceno znéni souhrnt Gdajl o piipravku, oznaceni na obalu a
pfibalové informace.

Byly sjednoceny nasledujici oblasti:

4.1 Terapeutické indikace

Vybor CHMP nasledujicim zplsobem sjednotil znéni pro snizeni koncentrace krevnich lipidd:

«Pripravek Lipitor je indikovan jako doplnék vyzivy ke snizeni zvysené koncentrace celkového
cholesterolu (celkovy C), LDL-cholesterolu (LDL-C), apolipoproteinu B a triglycerid u pacientt

s primarni hypercholesterolemii, véetné familidrni hypercholesterolemie (heterozygotni forma), nebo
s kombinovanou (smienou) hyperlipidemii (odpovidajici typlm Ila a IIb Fredricksonovy klasifikace)
v pfipadech, kdy odpovéd' na dietu a jina nefarmakologicka opatfeni neni uspokojiva.

Pripravek Lipitor je rovnéZ indikovan k redukci celkového cholesterolu a LDL cholesterolu u pacientl
s homozygotni familiarni hypercholesterolemii jako doplnék jinych druh( Ié¢by zaméFené na snizovani
hladiny lipid& (napf. LDL aferézy) nebo v pfipadech, kdy takova lé¢ba neni k dispozici.”

Vybor CHMP se shodl na nasledujicim znéni tykajicim se prevence kardiovaskularnich pfihod:
,Prevence kardiovaskularnich pfihod u pacientl s predpoklddanym vysokym rizikem prvni
kardiovaskularni ptihody jako doplnék snizeni dalsich rizikovych faktor(."

4.2 Davkovani a zplsob podani

Obvykld podatecni dédvka je 10 mg jednou denné. Uprava davky by se méla provadét s odstupem &yt
tydn( & vice. Maximalni davka je 80 mg jednou denné.

4.3 Kontraindikace

Vybor CHMP souhlasil s tim, Ze pfipravek Lipitor by se nemé&l pouZivat u pacientd s moZznou
precitlivélosti (alergii) na atorvastatin nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku. Nesmi se
pouzivat u pacientd s akutnim onemocnénim jater nebo neobjasnénym pretrvévajicim zvysenim
koncentrace sérovych transaminaz (proteinQ v krvi), které tfikrat pfekracuji horni limit obvyklych
hodnot. Nesmi se také pouzivat béhem téhotenstvi, béhem kojeni a u Zen ve fertilnim véku, které
nepouzivaji vhodnou antikoncepci.

Dalsi zmény

Dalsimi oddily, jejichz znéni vybor CHMP rovnéz sjednotil, jsou oddily tykajici se zvlastnich upozornéni,
interakci s jinymi lé¢ivymi pFipravky, opatfeni pro pouZiti, t&hotenstvi a kojeni a nezadoucich Géinkd.

Platné znéni informaci pro Iékare a pacienty je dostupné zde.

Evropska komise vydala rozhodnuti dne 13. prosince 2010.
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