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ΕΠΙΤΡΟΠΗ ΦΑΡΜΑΚΩΝ ΓΙΑ ΑΝΘΡΩΠΙΝΗ ΧΡΗΣΗ (CΗMP) 

ΣΥΝΟΠΤΙΚΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ ΣΧΕΤΙΚΑ ΜΕ ΤΗ ΓΝΩΜΗ ΕΠΙ ΠΑΡΑΠΟΜΠΗΣ 
 

ΣΥΜΦΩΝΑ ΜΕ ΤΟ ΑΡΘΡΟ 30 ΤΗΣ Ο∆ΗΓΙΑΣ ΤΟΥ ΣΥΜΒΟΥΛΙΟΥ 2001/83/ΕΚ, 
ΓΙΑ ΤΟ 

 
Lopid και συναφείς ονοµασίες (βλ. Παράρτηµα Ι) 

 
Κοινόχρηστη διεθνής ονοµασία (INN): Γεµφιβροζίλη 

 
ΙΣΤΟΡΙΚΟ 

 
Η γεµφιβροζίλη είναι ένας παράγοντας που ελαττώνει τα λιπίδια του ορού και ανήκει στην 
οικογένεια των µη-αλογονωµένων παραγώγων φαινοξυπεντανοϊκού οξέος. 

Εγκρίθηκαν διαφορετικές Περιλήψεις Χαρακτηριστικών του Προϊόντος (ΠΧΠ), οι οποίες 
βασίστηκαν σε εθνικές αποκλίνουσες αποφάσεις έγκρισης των κρατών µελών της ΕΕ. Στις 6 
Ιανουαρίου 2003 η Ευρωπαϊκή Επιτροπή υπέβαλε στον ΕΜΕΑ (βλ. παράρτηµα Ι) 
παραπεµπτικό σύµφωνα µε το άρθρο 30 της οδηγίας 2001/83/ΕΚ, όπως αυτή τροποποιήθηκε, 
µε σκοπό την εναρµόνιση των εθνικών ΠΧΠ για το φαρµακευτικό προϊόν Lopid και τις 
συναφείς ονοµασίες.  

Η διαδικασία παραποµπής ξεκίνησε στις 23 Ιανουαρίου 2003. Η CPMP, αφού έλαβε υπόψη 
τις εκθέσεις αξιολόγησης του εισηγητή και του συνεισηγητή, καθώς και την επιστηµονική 
συζήτηση που διεξήχθη στο πλαίσιο της επιτροπής και τις παρατηρήσεις των κατόχων της 
άδειας κυκλοφορίας (ΚΑΚ), διατύπωσε τη γνώµη ότι η σχέση οφέλους/κινδύνου του Lopid 
κρίνεται θετική για τις ακόλουθες ενδείξεις: 

Το Lopid ενδείκνυται ως συµπλήρωµα της δίαιτας και άλλων µη φαρµακευτικών αγωγών (π.χ 
άσκησης, µείωσης βάρους) για τις ακόλουθες περιπτώσεις: 
 
Θεραπεία της δυσλιπιδαιµίας 
Μικτού τύπου δυσλιπιδαιµία χαρακτηριζόµενη από υπερτριγλυκεριδαιµία και /ή χαµηλά 
επίπεδα HDL- χοληστερόλης. Πρωτοπαθής υπερχοληστερολαιµία, ιδιαίτερα όταν µια στατίνη 
θεωρείται ακατάλληλη ή δεν είναι ανεκτή. 
 
Πρωτοπαθής πρόληψη 
Μείωση της καρδιαγγειακής νοσηρότητας σε άνδρες µε αυξηµένη τη µη-HDL χοληστερόλη 
και  µε υψηλό κίνδυνο για το πρώτο καρδιαγγειακό επεισόδιο, ιδιαίτερα όταν µια στατίνη 
θεωρείται ακατάλληλη ή δεν είναι ανεκτή. (βλέπε λήµµα 5.1) 

Η CPMP εξέδωσε θετική γνώµη, στις 24 Μαρτίου 2004, µε την οποία εισηγήθηκε την 
εναρµόνιση της ΠΧΠ για το Lopid και τις συναφείς ονοµασίες.  

Ο κατάλογος των εν λόγω ονοµασιών του προϊόντος παρατίθεται στο παράρτηµα Ι. Τα 
επιστηµονικά πορίσµατα παρατίθενται στο παράρτηµα ΙΙ και η τροποποιηµένη ΠΧΠ στο 
παράρτηµα ΙΙΙ.  
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Η Ευρωπαϊκή Επιτροπή εξέδωσε απόφαση στις 29 Ιουλίου 2004. 


