Annex 111

Andringer til produktresuméer og indleegssedler

Bemaerk: Disse sendringer til produktresuméet og indlaegssedlen er gyldige pa tidspunktet for
Kommissionens afggrelse.

Efter Kommissionens afggrelse skal de nationale kompetente myndigheder ajourfgre
produktoplysningerne i overensstemmelse hermed.

85




AENDRINGER, SOM SKAL INKLUDERES 1 DE RELEVANTE AFSNIT | PRODUKTRESUMEET
FOR FENOFIBRAT-HOLDIGE LAGEMIDLER

Pkt. 4.1 - Terapeutiske indikationer (skal erstatte aktuel tekst)

[Produkt navn] er indiceret som supplement til dizet og anden ikke-farmakologisk behandling
(f.eks. motion, vaegtreduktion) til:

- Behandling af alvorlig hypertriglycerideemi med eller uden lavt HDL-kolesterol.

- Blandet hyperlipidaemi, n8r et statin er kontraindiceret eller ikke tolereres.

- Blandet hyperlipideemi hos patienter med hgj kardiovaskulaer risikofaktor i tillaeg til et statin, n8r
triglycerider og HDL-kolesterol ikke er tilstreekkeligt kontrolleret.

Pkt. 5.1 - Farmakodynamiske egenskaber (ekstra tekst)

Der er bevis for, at behandling med fibrater kan nedseette antallet af haendelser af koronar
hjertesygdom (CHD), men der er ikke vist en nedsat total mortalitet i den primeaere eller sekundzere
forebyggelse af hjertesygdomme.

Lipidundersggelsen, Action to Control Cardiovascular Risk in Diabetes (ACCORD), var en
randomiseret placebokontrolleret undersggelse af 5518 patienter med type-2 diabetes mellitus,
som blev behandlet med fenofibrat i tilleeg til simvastatin. Behandling med fenofibrat plus
simvastatin viste ingen signifikante forskelle sammenlignet med simvastatin monoterapi for det
sammensatte primeere udfald af ikke-fatalt myokardieinfarkt, ikke-fatalt slagtilfeelde og
kardiovaskulaer dad (hazard ratio [HR] 0,92, 95 % CI 0,79-1,08, p = 0,32, absolut risikoreduktion:
0,74 %). I den praespecificerede undergruppe af patienter med dyslipidaemi, defineret som
patienter i den laveste tertil af HDL-C (<34 mg/dl eller 0,88 mmol/L) og i den hgjeste tertil af TG
(=204 mg/dl eller 2,3 mmol/L) ved baseline, udviste behandling med fenofibrat plus simvastatin en
31 % relativ reduktion sammenlignet med simvastatin monoterapi for det sammensatte primaere
udfald (hazard ratio [HR] 0,69, 95 % CI 0,49-0,97, p = 0,03, absolut risikoreduktion: 4,95 %). En
anden praespecificeret undergruppeanalyse identificerede en statistisk signifikant konsfordelt
behandlingsinteraktion (p = 0,01), hvilket indikerer en mulig behandlingsfordel af
kombinationsbehandling hos maend (p = 0,037), men en potentiel hgjere risiko for det primaere
udfald hos kvinder behandlet med kombinationsbehandling, sammenlignet med simvastatin
monoterapi (p = 0,069). Dette blev ikke observeret i den fgrnavnte undergruppe af patienter med
dyslipideemi, men der var heller ikke noget klart bevis for fordelen hos kvinder med dyslipideemi,
som blev behandlet med fenofibrat plus simvastatin, og en mulig skadelig effekt i denne
undergruppe kunne ikke udelukkes.
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ANDRINGER, SOM SKAL INKLUDERES I DE RELEVANTE AFSNIT AF INDLAGSSEDLEN FOR
FENOFIBRAT-HOLDIGE LAEGEMIDLER
Pkt. 1. Virkning og anvendelse

[Produkt navn] tilhgrer en gruppe leegemidler, som kaldes fibrater. Denne type medicin bruges til
at saenke indholdet af fedtstoffer O for eksempel triglycerider O0Oi blodet.

[Produkt navn] bruges som supplement til fedtfattig kost og anden ikke-medicinsk behandling som
motion og vaegttab til at saenke indholdet af fedtstoffer i blodet.

[Produktnavn] kan anvendes i tillzeg til andre laegemidler [statiner] under nogle omstaendigheder,
hvor niveauet af fedtstoffer i blodet ikke kontrolleres med en statin alene.
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AEndringer der skal inkluderes i relevante afsnit i produktresuméet for laegemidler der
indeholder bezafibrat, ciprofibrat og fenofibrat (267 mg kapsler og 215 mg
filmovertrukne tabletter)

4.1 Terapeutiske indikationer (skal erstatte aktuel tekst)

[Produkt navn] er indiceret som supplement til dizet og anden ikke-farmakologisk behandling
(f.eks. motion, vaegtreduktion) til:

- Behandling af alvorlig hypertriglycerideemi med eller uden lavt HDL-kolesterol.

- Blandet hyperlipidaemi, n8r et statin er kontraindiceret eller ikke tolereres.

5.1 Farmakodynamiske egenskaber (ekstra tekst)

Der er bevis for, at behandling med fibrater kan nedseaette antallet af heendelser af koronar

hjertesygdom (CHD), men der er ikke vist en nedsat total mortalitet i den primeere eller sekundaere
forebyggelse af hjertesygdomme.
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Andringer der skal inkluderes i relevante afsnit i indleegssedlen for leegemidler der
indeholder bezafibrat, ciprofibrat og fenofibrat (267 mg kapsler og 215 mg
filmovertrukne tabletter)

1. Virkning og anvendelse

[Produkt navn] tilhgrer en gruppe leegemidler, som kaldes fibrater. Denne type medicin bruges til
at saenke indholdet af fedtstoffer O for eksempel triglycerider (1i blodet.

[Produkt navn] bruges som supplement til fedtfattig kost og anden ikke-medicinsk behandling som
motion og veegttab til at seenke indholdet af fedtstoffer i blodet.
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AEndringer der skal inkluderes i relevante afsnit i produktresuméet for laegemidler der
indeholder gemfibrozil

4.1 Terapeutiske indikationer (skal erstatte aktuel tekst)

Lopid er indiceret som supplement til dizet og anden ikke-farmakologisk behandling (f.eks. motion,
veegtreduktion) til:

- Behandling af alvorlig hypertriglycerideemi med eller uden lavt HDL-kolesterol.

- Blandet hyperlipidaemi, n8r et statin er kontraindiceret eller ikke tolereres.

- Primaer hyperkolesterolaemi, n8r et statin er kontraindiceret eller ikke tolereres.

Primeaer forebyggelse

Reduktion af kardiovaskulaer morbiditet hos maend med gget ikke-HDL-kolesterol og med hgj risiko
for en fgrste kardiovaskuleer haendelse, ndr et statin er kontraindiceret eller ikke tolereres (se pkt.
5.1).

5.1 Farmakodynamiske egenskaber (ekstra tekst)

Der er bevis for, at behandling med fibrater kan nedseaette antallet af heendelser af koronar
hjertesygdom (CHD), men der er ikke vist en nedsat total mortalitet i den primeaere eller sekundeere
forebyggelse af hjertesygdomme.

I det dobbeltblindede VA-HIT-studie blev gemfibrozil (1.200 mg dagligt) sammenlignet med
placebo hos 2.531 maend med koronar hjertesygdom i anamnesen og med HDL-kolesterol (HDL-
C)-niveauer < 40 mg/d! (1,0 mmol/l) og normalt LDL-kolesterol (LDL-C)-niveau. Efter 1 8r var
gennemsnitligt HDL-C-niveau 6 % hgjere og gennemsnitligt triglycerid-niveau 31 % lavere i
gemfibrozilgruppen end i placebogruppen. Det primaere endepunkt, ikke-letal myokardieinfarkt
eller hjertedad, blev ndet hos 17,3 % af de gemfibrozilbehandlede patienter og hos 21,7 % af de
placebobehandlede patienter (relativ risikoreduktion 22 %; 95 % CI 7-35 %,; p=0,006). Blandt
sekundeere endepunkter blev der hos patienter behandlet med gemfibrozil set en relativ
risikoreduktion p§ 25 % (95 % CI -6-47 %, p=0,10) for apopleksi; 24% (95% CI 11-36%, p<
0,001) for det sammensatte endepunkt dgd af CHD, ikke-letal myokardieinfarkt og bekraeftet
apopleksi; 59% (95% CI 33-75%,; p< 0,001) for transitorisk cerebral iskaemi og 65% (95% CI 37-
80%, p< 0,001) for carotis-endarterektomi.
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Andringer der skal inkluderes i relevante afsnit i indleegssedlen for leegemidler der
indeholder gemfibrozil
1. Virkning og anvendelse

Lopid tilhgrer en gruppe lzegemidler, som kaldes fibrater. Denne type medicin bruges til at ssenke
indholdet af fedtstoffer O for eksempel triglycerider CJOi blodet.

Lopid bruges som supplement til fedtfattig kost og anden ikke-medicinsk behandling som motion
og vaegttab til at seenke indholdet af fedtstoffer i blodet.

Lopid kan bruges til at nedsaette forekomsten af hjerteproblemer hos maend, som er i
hgjrisikogruppe, og som har forgget indhold af “darligt kolesterol” i blodet, ndr anden medicin
(statiner) ikke er tilstraekkelig.

Lopid kan ogsa bruges til personer, hvor det ikke er muligt at ordinere anden medicin til at seenke
kolesterolniveauet i blodet.
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