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Julkinen EPAR-yhteenveto

Cholestagel

kolesevelaami

Tama asiakirja on tiivistelma Euroopan julkisesta arviointilausunnosta (EPAR), joka koskee
ladkevalmistetta nimeltd Cholestagel. Asiakirjassa selitetdaan, miten ladkevalmistekomitea (CHMP) on

arvioinut ladkevalmistetta ja paatynyt myyntiluvan myontédmisté puoltavaan lausuntoon. Asiakirjassa
on myo6s ladkevalmistekomitean suositukset Cholestagelin kdytdn ehdoista.

Mita Cholestagel on?

Cholestagel on ladke, jonka vaikuttava aine on kolesevelaami. Sita saa valkoisina tabletteina (625 mg).

Mihin Cholestagelia kaytetaan?

Cholestagelia annetaan primaarista hyperkolesterolemiaa sairastaville aikuisille veren korkean
kolesterolipitoisuuden alentamiseen. Primaarinen tarkoittaa sité, ettei korkea kolesteroliarvo aiheudu
mistaan taudista. Cholestagelia kadytetdan seuraavasti:

e statiinin (kolesterolin maaraé alentava ladke) ja kolesterolia vahentavan ruokavalion lisan&a LDL-
kolesterolipitoisuuden (low-density-lipoprotein eli “huono” kolesteroli) alentamiseen potilailla,
joiden kolesterolitasoa pelkka statiini ei saa riittavasti hallintaan

e kolesterolia vahentavan ruokavalion lisana vahentamaan seka kokonaiskolesterolia etta LDL-
kolesterolia potilailla, joille statiinit eivéat sovi

e yhdessé etsetimibin (kolesterolilddke) kanssa joko statiinin kanssa tai ilman sita. Tata yhdistelméaa
voivat kayttad myds potilaat, joilla on familiaalinen hyperkolesterolemia (primaarinen perinndllinen
hyperkolesterolemia).

Laakevalmistetta saa vain laédkarin maarayksesta.
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Miten Cholestagelia kdytetdan?

Cholestagelin suositeltu annos on kuusi tablettia paivassa, kun otetaan pelkastaan sita, ja neljasta
kuuteen tablettia paivassa, kun sita otetaan yhdessad muiden ladkkeiden kanssa. Tabletit on otettava
ruuan ja juoman kanssa. Tabletit voi ottaa joko yhdella kertaa tai jaettuina kahteen paivan aikana
otettavaan annokseen. Paivittainen enimmaisannos on seitseman tablettia, kun muita laakkeita ei
kaytetd, ja kuusi tablettia, kun kaytetaan myds muita ladkkeita.

Potilaiden on aloitettava kolesterolia vahentava ruokavalio ennen hoitoa ja jatkettava sitd hoidon ajan.
Veren kolesterolipitoisuus on myds mitattava ennen hoitoa ja sen aikana potilaan vasteen
tarkistamiseksi.

Miten Cholestagel vaikuttaa?

Cholestagelin vaikuttava aine kolesevelaami ei imeydy kehoon, vaan jaa suolistoon. Siella se kiinnittyy
sappihappoihin poistaen ne elimistdsté ulosteissa. Kun sappihappojen imeytyminen verenkiertoon on
estynyt, maksan on tuotettava lisda sappihappoa. Koska maksa kayttda kolesterolia sappihapon
valmistamiseen, veren kolesterolipitoisuus laskee. Kolesterolin, erityisesti LDL-kolesterolin aleneminen
voi vahentaa sydéansairauksien riskia.

Miten Cholestagelia on tutkittu?

Cholestagel-valmistetta on verrattu lumeladkkeeseen seitseméassé paatutkimuksessa, joihin osallistui
primaarista hyperkolesterolemiaa sairastavia aikuisia. Kolmessa néista tutkimuksista tarkasteltiin
Cholestagelia otettuna yhdessa jonkin statiinin kanssa (lovastatiini, simvastatiini tai atorvastatiini) 491
potilaalla, kahdessa tarkasteltiin Cholestagelia pelkdstaan otettuna 592 potilaalla ja yhdessa
tutkimuksessa tarkasteltiin Cholestagelia yhdessé etsetimibin kanssa otettuna 86 potilaalla.
Viimeisessa tutkimuksessa Cholestagelia tarkasteltiin etsetimibin ja statiinin lisdna 86 aikuisella, joilla
oli familiaalinen hyperkolesterolemia. Tehon p&aasiallisena mittana oli LDL-kolesterolin pitoisuuden
vaheneminen neljasta kuuteen viikon kuluttua, paitsi yhdessa tutkimuksessa, jossa Cholestagelia
tarkasteltiin yksind&n otettuna; tadssa tutkimuksessa kolesterolin mééara mitattiin kuuden kuukauden
kulutttua.

Mita hyotya Cholestagelista on havaittu tutkimuksissa?

Tarkasteltaessa niiden kolmen Cholestagel-tutkimuksen tuloksia, joissa valmistetta otettiin statiiniin
yhdistettyna, 2,3 g:n Cholestagel-annosta (noin nelja tablettia) saaneilla LDL-kolesteroliarvot olivat
laskeneet 8 prosenttia kuuden viikon jalkeen lumeladkkeeseen verrattuna. Potilailla, jotka olivat
saaneet 3,8 g:n Cholestagel-annosta (noin kuusi tablettia), vdhennys oli 16 prosenttia.

Tutkimuksissa, joissa Cholestagelia kaytettiin yksinaan, yli puolella Cholestagelia 3,8 tai 4,5 g:n
annoksena (noin 6—7 tablettia) saaneista potilaista LDL-kolesteroliarvot alenivat kuudessa viikossa 15—
18 prosenttia. Pitkdaikaisemmassa tutkimuksessa 3,8 g:n Cholestagel-annoksen (noin kuusi tablettia)
kuudessa viikossa aikaansaama kolesteroliarvojen lasku sailyi kuusi kuukautta. Lumelaaketta
ottaneiden potilaiden LDL-kolesteroliarvot eivat muuttuneet. Cholestagel oli yhta tehokas, kun sita
otettiin aamulla, illalla tai kahdesti paivassa.

Cholestagelin ja etsetimibin yhdistelma oli tehokkaampi kuin etsetimibi otettuna yhdessa lumeladkkeen
kanssa: LDL-kolesteroliarvot laskivat 32 % Cholestagelia ottaneilla ja 21 % lumelaaketta ottaneilla.
Etsetimibiin ja statiiniin lisdttyna Cholestagel aiheutti 11 prosentin laskun LDL-arvoissa kuuden viikon
jalkeen potilailla, joilla oli familiaalinen hyperkolesterolemia, kun taas arvot nousivat 7 prosenttia
potilailla, joiden hoitoon liséttiin lumelaaketta.

Cholestagel
EMA/305886/2010 Sivu 2/3



Mita riskeja Cholestageliin liittyy?

Cholestagelin yleisimpia sivuvaikutuksia (useammalla kuin 1 potilaalla 10:std) olivat ilmavaivat ja
ummetus. Pakkausselosteessa on taydellinen luettelo kaikista Cholestagelin ilmoitetuista
sivuvaikutuksista.

Cholestagelia ei saa antaa potilaille, jotka saattavat olla yliherkkia (allergisia) kolesevelaamille tai

Cholestagelin muille ainesosille. Valmistetta ei saa antaa henkildlle, jolla on suoli- tai sappitietukos.

Miksi Cholestagel on hyviksytty?

Komitea katsoi, etta Cholestagelista saatava hyoty on sen riskeja suurempi ja suositteli myyntiluvan
myoéntamista sille.

Muita tietoja Cholestagelista

Euroopan komissio myo6nsi Genzyme Europe B.V. -yhtidlle koko Euroopan unionin alueella voimassa
olevan myyntiluvan Cholestagelia varten 10. maaliskuuta 2004. Myyntilupa on voimassa
rajoittamattoman ajan.

Cholestagelia koskeva EPAR-arviointilausunto on kokonaisuudessaan téssa. Lisatietoja Cholestagel-

hoidosta on pakkausselosteessa (sisaltyy my6s EPAR-lausuntoon).

Tamé yhteenveto on péivitetty viimeksi 04-2010.
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http://www.ema.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/cholestagel/cholestagel.htm

