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Resultatet af en procedure i henhold til artikel 30 i direktiv 2001/83/EF

Det Europeeiske Laegemiddelagentur har foretaget en gennemgang af Lipitor. Agenturets Udvalg for
Leegemidler til Mennesker (CHMP) konkluderede, at der er behov for harmonisering af
produktoplysningerne for Lipitor i Den Europeeiske Union (EU).

Hvad er Lipitor?

Lipitor anvendes sammen med dizet til at saenke blodets indhold af kolesterol og triglycerider hos
patienter med forskellige former for hyperkolesteroleemi (hgjt kolesterolindhold i blodet).

Det anvendes desuden til forebyggelse af fgrste hjerte-kar-haendelse (sdsom et hjerteanfald) hos
patienter i hgjrisikogruppen.

Lipitor er desuden tilgeengeligt i EU under andre handelsnavne: Atorvastatin, Atorvastatina Nostrum,
Atorvastatina Parke-Davis, Atorvastatina Pharmacia, Cardyl, Edovin, Liprimar, Orbeos, Prevencor,
Sortis, Tahor, Texzor, Torvast, Totalip, Xarator og Zarator.

Den virksomhed, der markedsfgrer disse laegemidler, er Pfizer.

Hvorfor blev Lipitor revurderet?

Lipitor blev godkendt i EU via nationale procedurer. Dette har fgrt til afvigelser mellem
medlemsstaterne i den made, hvorpd lzegemidlet kan anvendes, hvilket ses af forskellene mellem
produktresuméer, etikettering og indlaegssedler i de lande, hvor laegemidlet markedsfgres.

Koordinationsgruppen vedrgrende gensidig anerkendelse og decentrale godkendelsesprocedurer -
human (CMD(h)) fandt, at det er ngdvendigt med harmonisering af Lipitor.

Den 15. december 2009 indbragte Europa-Kommissionen sagen for CHMP med henblik pa at
harmonisere markedsfagringstilladelserne for Lipitor i EU.
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Hvilke konklusioner traf CHMP?

P& grundlag af de indsendte data og den videnskabelige drgftelse i udvalget var CHMP af den
opfattelse, at produktresuméer, etikettering og indlaegssedler bgr harmoniseres i hele EU.

De harmoniserede omrader er fglgende:

4.1 Terapeutiske indikationer

CHMP harmoniserede ordlyden vedrgrende saenkning af blodlipider som fglger:

"Lipitor er indiceret som supplement til dieet til nedsaettelse af forhgjet total kolesterol (total-C), LDL-
kolesterol (LDL-C), apolipoprotein B og triglycerider hos patienter med primaer hyperkolesterolaemi,
herunder familizer hyperkolesterolaemi (heterozygot variant) og kombineret (blandet) hyperlipideemi
(svarende til type IIa og IIb i Fredericksons klassifikation), ndr dizet og andre ikke-farmakologiske
foranstaltninger er utilstraekkelige.

Lipitor er desuden indiceret til reduktion af total-C and LDL-C hos patienter med homozygot familizer
hyperkolesterolaemi som supplement til anden lipidseenkende behandling, f.eks. LDL-aferese, eller ndr
anden behandling ikke kan anvendes."

CHMP fastsatte fglgende ordlyd for forebyggelse af hjerte-kar haendelser:
"Forebyggelse af kardiovaskulaere handelser hos patienter, der sk@gnnes at have hgj risiko for en fgrste
kardiovaskulzer haendelse, som supplement til korrektion af andre risikofaktorer".

4.2 Dosering og indgivelsesmade

Startdosis er normalt 10 mg to gange dagligt. Dosisjustering bgr finde sted med intervaller p& mindst
fire uger. Den maksimale dosis er 80 mg dagligt.

4.3 Kontraindikationer

CHMP fastslog, at Lipitor bgr ikke anvendes hos patienter, der er overfglsomme (allergiske) over for
atorvastatin eller andre af indholdsstofferne. Det ma ikke anvendes hos patienter med aktiv
leversygdom eller uafklaret vedholdende forhgjelse af serumtransaminaser (leverproteiner i blodet) til
mere end tre gange den gvre normalgraense. Det mé heller ikke anvendes under graviditet, under
amning eller hos kvinder, der er i den fgdedygtige alder og ikke anvender egnet prasvention.

Andre zndringer

CHMP harmoniserede desuden ordlyden af andre afsnit af produktresuméet, herunder afsnittene med
sarlige advarsler, interaktion med andre lsegemidler, forsigtighedsregler vedrgrende brugen, graviditet
0g amning samt bivirkninger.

De andrede produktoplysninger til laeger og patienter findes her.

Europa-Kommissionen traf en afggrelse den 13. december 2010.
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