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Otazky a odpovede tykajlce sa preskumania liekov
obsahujlcich fibraty

Vysledok konania podla ¢lanku 31 smernice 2001/83/ES v zneni zmien
a doplneni.

Eurdpska agentura pre lieky (EMA) uskutocnila prieskum bezpecnosti a Ucinnosti fibratov. Vybor
agentury pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) dospel k zaveru, ze prinos fibratov nadalej prevysuje
ich rizikd, ale Ze by sa, s vynimkou zriedkavych pripadov, nemali pouZivat ako tzv. lieky prvej linie

pri lieCbe poruch hladin lipidov (tuky) v krvi, napr. vysokého cholesterolu. To znamena, Ze novo
diagnostikovani pacienti s poruchami hladin lipidov v krvi, by tymito liekmi nemali byt lie¢eni ako
liekmi prvej linie, iba ak by mali velmi vysoké hladiny triglyceridov (forma tuku). Fibraty sa vSak mo6zu
pouzivat u pacientov, ktori nemézu uzivat statiny (iny druh lieku pouZivany na zniZenie hladin tukov

v krvi).

Co su fibraty?

Fibraty si skupina liekov, ktoré sa m6zu pouzivat na zniZovanie hladin lipidov, napr. cholesterolu

a triglyceridov v krvi. Poruchy hladin lipidov v krvi su rizikovym faktorom srdcového ochorenia (napr.
srdcovy infarkt a mrtvica) a fibraty sa pouzivaju na zlepsSenie hladin lipidov u pacientov, u ktorych
nepostacuju stravovacie obmedzenia a cviCenie.

Fibraty su tzv. agonisty PPAR. To znamena, ze aktivuju receptor nazyvany receptor aktivovany
peroxizémovym proliferatorom. Tento receptor je mozné najst v mnohych bunkach v celom tele, kde
sa zapaja do Stiepenia tuku zo stravy, najma triglyceridov a cholesterolu. Ked' su tieto receptory
aktivované, stiepenie tukov sa urychli a to pomaha zbavovat krv cholesterolu a triglyceridov.

Fibraty sa pouzivaju od 60-tych rokov 20. storocia. V sucasnosti st v Eurdpskej Gnii dostupné Styri
fibraty:

o Bezafibrat Tento liek je dostupny od roku 1977. Preddva sa najma pod obchodnymi nazvami
Bezalip, Cedur, Eulitop a Befizal ako aj vo forme generickych liekov. Predava sa v Belgicku,
na Cypre, vo Finsku, Francluzsku, v Grécku, Holandsku, Luxembursku, Madarsku, na Malte,

v Nemecku, Portugalsku, Rakusku, Rumunsku, Spojenom kralovstve, Spanielsku, Svédsku a
Taliansku;
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e Ciprofibrat Tento liek je dostupny od roku 1995. Predava sa najma pod obchodnym nazvom
Lipanor alebo Modalim ako aj vo forme generickych liekov. Predava sa v Belgicku, Bulharsku,
na Cypre, v Ceskej republike, Estonsku, vo Franclzsku, v Grécku, Holandsku, Litve, Loty$sku,
Luxembursku, Madarsku, Polsku, Portugalsku, Rumunsku, na Slovensku a v Spojenom
kralovstve;

e Fenofibrat Tento liek je dostupny od roku 1975. Preddva sa najma pod obchodnym nazvom
Lipanthyl ako aj vo forme generickych liekov. Preddva sa vo véetkych ¢lenskych étatoch EU
okrem Danska a Holandska, ako aj na Islande a v Norsku;

e Gemfibrozil Tento liek je dostupny od roku 1981. Predava sa najma pod obchodnym nazvom
Lopid ako aj vo forme generickych liekov. Predava sa na Cypre, v Dansku, vo Finsku,
Franclzsku, v Grécku, Holandsku, na Islande, v Madarsku, Nemecku, Portugalsku, Rakusku,
na Slovensku, v Slovinsku, Spojenom kralovstve, épanielsku, vo Svédsku a v Taliansku.

Tieto lieky boli vSetky povolené vnutrostatnymi postupmi.
Preco boli fibraty preskiimané?

V roku 2005 pracovna skupina pre dohlad nad liekmi vyboru CHMP (PhVWP) konstatovala, ze existuje
malo dékazov o dlhodobych prinosoch fibratov pri redukcii kardiovaskularneho rizika, v porovnani

s presvedcivejSimi dékazmi pre statiny (iny druh liekov pouZzivanych na znizovanie hladiny cholesterolu
v krvi). V dbsledku toho pracovna skupina, v zastupeni liekovych agentur krajin, kde sa tieto lieky
predavaju, iniciovala preskimanie prinosov a rizik vSetkych liekov obsahujucich fibraty. Ciefom tohto
preskimania bolo urcit, ako by sa fibraty mali teraz pouzivat, ak sa zophladni ich bezpeénost, ich
Géinnost pri znizovani hladin lipidov a dostupnost inych liekov na zniZovanie hladin lipidov, ktoré neboli
dostupné v dobe prvého pouzitia fibratov. Na zaklade tychto Udajov dosla skupina PhVWP k zaveru, ze
sa neobjavili Ziadne nové bezpecnostné vyhrady k fibratom a zZe lieky obsahujuce fibraty maju stale
vyznam pre zlep$ovanie hladin lipidov, no nemaju sa pouzivat ako lie¢ba prvej linie.

Zavery PhVWP boli odoslané spoloénostiam, ktoré fibraty predavaju, aby mohli zaviest zmeny
odporucané touto pracovnou skupinou. Mnoho z nich vSak toto obmedzenie spochybnilo. V dosledku
toho 20. oktdbra 2009 liekova agentlira Spojeného kralovstva odoslala tato zaleZitost vyboru CHMP,
aby vykonal UpIné hodnotenie pomeru prinosu a rizika fibratov a vydal stanovisko k tomu, ¢i povolenia
pre uvedenie liekov obsahujlcich fibraty na trh maju byt v Eurépskej Gnii zachované alebo zmenené.

Aké udaje preskamal vybor CHMP?

Vybor CHMP si prezrel informacie zhromazdené skupinou PhVWP pocas preskimania, ako aj odpovede
na konkrétne otazky poskytnuté spolo¢nostami. Vybor si tiez prezrel posledné tdaje z klinickych Stadii
vratane skisania skimajuceho Ucinok pouzitia fenofibratu ako pridavnej lieCby k statinom.

Aké su zavery vyboru CHMP?

Vybor potvrdil zavery skupiny PhVWP, Ze fibraty su stale bezpecnou volbou na znizovanie hladin
lipidov, ale ich pouzitie ako lie¢by prvej linie nie je odévodnené. Fibraty sa maju pouzivat len vtedy,
ked'su statiny kontraindikované alebo netolerované pacientom. Vybor vSak konsStatoval, ze fibraty su
pri znizovani hladin triglyceridov ucinnejsie ako statiny, a preto ich pouzitie ako lieCba prvej linie

u pacientov s tazkou hypertriglyceridémiou (velmi vysoké hladiny triglyceridov v krvi) je stale vhodné.

Vybor tiez poznamenal, Ze existuju nové Udaje pre fenofibrat, ktoré na zaklade vysledkov Studie
pridavnej liecby podporili zmenu v odporucaniach skupiny PhVWP. V do6sledku toho vybor tiez povolil
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pouzitie fenofibratu spolu so statinom za urcitych okolnosti pre rizikovych pacientov, ak pouZzitie statinu
ako monoterapie nebolo dostato¢né na UpInd kontrolu hladin lipidov v krvi.

Na zaklade hodnotenia Udajov dostupnych v sucasnosti a vedeckej diskusie v ramci vyboru, vybor
CHMP usudil, Ze v ramci tychto obmedzeni prinosy fibratov nadalej vyvazuja ich rizika. Vybor odporucil
konkrétne zmeny v informaciach pre lekarov a pacientov pre vSetky Styri fibraty.

Aké si odporuacania pre pacientov?
e Pacienti, ktori aktualne uzivaju fibraty na znizenie hladin lipidov v krvi, by v tom mali pokracovat.
K tymto liekom nie su Zziadne nové bezpecnostné vyhrady.

e Pacienti, ktori aktualne uzivaju liek obsahujuci fibrat, by sa vSak mali objednat k lekarovi, aby
skontroloval, Ci je tento liek najvhodnejSou volbou na znizenie hladin lipidov v ich krvi.

e Pacienti, ktori maju akékolvek otdzky, by sa mali porozpravat so svojim lekdrom alebo lekarnikom.
Aké si odporiucania pre lekarov predpisujucich lieky?
e Lekari st upozorneni na to, ze fibraty by sa nemali pouzivat ako lie¢ba prvej linie u pacientov

s vysokymi hladinami lipidov, okrem osobitnych skupin:

- pacienti s tazkou hypertriglyceridémiou;

- pacienti, u ktorych si statiny kontraindikované alebo ich nedokazu tolerovat.

e Mali by preskimat lie¢bu pacientov, ktori dostavaju fibréty na pomoc pri kontrole hladiny lipidov,
aby sa zaistilo, ze pacient dostava najvhodnejsiu liecbu.

Europska komisia vydala rozhodnutie 28. februara 2011.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Referrals_document/Fibrates_31/WC500098372.pdf

