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Atorvastatin
Internationalt feellesnavn (INN): atorvastatin
BAGGRUNDSOPLYSNINGER*

Sortis og tilknyttede navne indeholder atorvastatin, en HMG-CoA-reduktase-heemmer (kendt som
statin), der hammer syntesen af kolesterol. Leegemidlet har veret registreret i EU siden 1996 i
henhold til proceduren for gensidig anerkendelse og nationale procedurer. Atorvastatin er pa
nuvearende tidspunkt indiceret som supplement til dietbehandling med henblik pa en reduktion af
forhgjet samlet kolesterol og LDL-kolesterol, apolipoprotein B og triglycerider hos patienter med
primer hyperkolesteroleemi, herunder familier hyperkolesteroleemi (heterozygot variant) eller
kombineret hyperlipideemi (svarende til type lla og Ilb i Fredericsons klassifikation), hvor digt og
andre ikke-farmakologiske foranstaltninger er utilstrekkelige. Atorvastatin er ogsa indiceret til
reduktion af samlet kolesterol og LDL-kolesterol hos patienter med homozygot familiger
hyperkolesteroleemi som supplement til anden lipidseenkende behandling (f.eks. LDL-aferese), eller
hvis anden behandling ikke er tilgeengelig.

Denne indbringelsesprocedure vedrgrer en anmodning om voldgift i forbindelse med en type II-
@ndring af en ny indikation med henblik pd “Forebyggelse af kardiovaskulere haendelser hos
patienter, som det vurderes har hgj risiko for en kardiovaskuler fgrstegangshaendelse, som
supplement til afhjeelpning af andre risikofaktorer”. Ved afslutningen af den gensidige
anerkendelsesprocedure var der blandt forskellige medlemsstater uenighed om ordlyden af
indikationen, som er en korrekt gengivelse af de kliniske oplysninger, firmaet har fremlagt, og den 1.
december 2005 indgav Spanien i henhold til artikel 6, stk. 12, i Kommissionens forordning (EF) nr.
1084/2003, med andringer, en sag for CHMP med henblik pa voldgift.

Voldgiftsproceduren blev drgftet og indledt af CHMP pa udvalgets plenarmgde i december 2005. Dr.
Eric Abadie blev udpeget som rapportgr og dr. Bengt Ljungberg som medrapportgr. De rejste
spgrgsmal vedrarte:

i) manglen pa signifikant virkning til fordel for atorvastatin ved det sammensatte endepunkt og ved
adskillige sekundaere endepunkter i undergruppen af kvinder,

ii) udeladelsen af ikke-diabetikere med hgj kardiovaskuleer risiko i den foreslaede indikation,

iii) den sterre kardiobeskyttende virkning af atorvastatin, nar det anvendes i kombination med
bestemte behandlinger af forhgjet blodtryk

iv) hvor vidt den terapeutiske indikation, der geres gaeldende, kan anvendes pa andre doser af
atorvastatin end dem, der blev afprgvet i hovedundersggelserne.

Firmaet besvarede de rejste spargsmal den 19. januar 2006.

I lyset af de aktuelt foreliggende oplysninger, der var blevet fremlagt, og vurderingsrapporterne fra
rapportgren/medrapportgren vedtog CPMP den 23. marts 2006 en udtalelse, som anbefalede
godkendelse af a@ndringen af markedsferingstilladelserne med henblik pa tilfgjelsen af falgende nye
indikation:

”’Forebyggelse af kardiovaskulaere hendelser hos patienter, som det vurderes har hgj risiko for en
kardiovaskuler fgrstegangshandelse, som supplement til afhjeelpning af andre risikofaktorer™.
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Listen over de pagzldende legemiddelnavne fremgar af bilag I. De faglige konklusioner findes i bilag
Il og det endrede produktresumé i bilag Il1.

Den endelige udtalelse blev konverteret til en afgarelse truffet af Europa-Kommissionen den 22. maj
2006.

* Bemarkninger:
Oplysningerne i dette dokument og bilagene afspejler udelukkende CHMP’s udtalelse af 23. marts

2006.
Medlemsstaternes kompetente myndigheder skal fortsat fgre regelmaessigt tilsyn med leegemidlet.



