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Atorvastatin
Kansainvélinen yleisnimi (INN): atorvastatiini
TAUSTATIETOA*

Sortis ja sen rinnakkaisnimet sisaltavat atorvastatiinia. Se on HMG-CoA-reduktaasin estaja (statiini),
joka estdd kolesterolin synteesid. Se on rekisterdity EU:ssa vuodesta 1996 alkaen keskindisen
tunnustamisen menettelyn ja kansallisten menettelyjen kautta. Atorvastatiini on nykyaan hyvaksytty
kaytettavaksi  ruokavalion lisdnd kohonneen  kokonaiskolesterolin, LDL-kolesterolin, B-
apolipoproteiinin ja triglyseridien alentamiseen potilailla, joilla on liiallinen veren kolesterolipitoisuus,
mukaan lukien familiaalinen hyperkolesterolemia (heterotsygoottinen muoto) tai kombinoitunut
hyperlipidemia (Fredricksonin luokituksen tyypit Ila ja Ilb), kun vaste ruokavalioon ja muihin ei-
farmakologisiin toimenpiteisiin ei ole riittdva. Atorvastatiini on myds hyvaksytty kéytettdvaksi
vahentdméan kokonaiskolesterolia ja LDL-kolesterolia potilailla, joilla on homotsygoottinen
familiaalinen hyperkolesterolemia, muiden rasva-aineita véhentdvien hoitomuotojen lisand (esim.
LDL-afereesi) tai jos sellaisia hoitoja ei ole saatavilla.

Tama lausuntopyyntomenettely liittyy valimiesmenettelypyyntéon, joka koskee tyypin Il muutosta
uutta kayttbaihetta varten, “kardiovaskulaaristen tapahtumien ehkdiseminen potilailla, joilla
arvioidaan olevan suuri ensimmaisen kardiovaskulaarisen tapahtuman riski, muiden riskitekijoiden
eliminoinnin lisdksi”. Keskindisen tunnustamismenettelyn pdéttyessa jasenvaltioiden valilla oli
erimielisyytta kdyttdéaiheen sanamuodosta, joka vastaisi asianmukaisesti yrityksen toimittamia kliinisié
tietoja, ja 1.12.2005 Espanja teki CHMP:lle virallisen pyynnon vélimiesmenettelystd komission
muutetun asetuksen (EY) 1084/2003 6 artiklan 12 kohdan mukaisesti.

Ladkevalmistekomitea keskusteli valimiesmenettelystd ja aloitti sen joulukuussa 2005 pidetyssa
taysistunnossaan, ja asiaa varten nimitettiin esittelija (tri Eric Abadie) ja apulaisesittelija (tri Bengt
Ljungberg). Késiteltdvat asiat liittyivat seuraaviin:

i) atorvastatiinia puoltavan merkitsevan tehokkuuden puuttuminen eri tekijoistad koostuvan ensisijaisen
paatepisteen osalta ja useiden toissijaisten paatepisteiden osalta naispotilaiden alaryhméssa,

ii) sellaisten potilaiden sulkeminen pois ehdotetusta ké&yttdaiheesta, joilla ei ole diabetesta mutta joilla
on suuri kardiovaskulaaristen tapahtumien riski

iii) atorvastatiinin suurempi tehokkuus sydamen suojaamisessa, kun sitd kéytetdan yhdessé erityisten
verenpainetta alentavien hoitojen kanssa

iv) se, missd méaarin haluttua kdyttaihetta voidaan soveltaa muihinkin atorvastatiinin annostuksiin
kuin ne, joita kéytettiin keskeisissa tutkimuksissa.

Yritys vastasi ndihin kysymyksiin 19. tammikuuta 2006.

Talla hetkelld saatavilla olevien tietojen ja esittelijan ja apulaisesittelijan raporttien perusteella
la&kevalmistekomitea antoi 23.3.2006 lausunnon, jossa se suositteli myyntilupien muuttamista
seuraavan uuden kayttéaiheen lisédmiseksi niihin:

”’Kardiovaskulaaristen tapahtumien ehkaiseminen potilailla, joilla arvioidaan olevan suuri
ensimmaisen kardiovaskulaarisen tapahtuman riski(ks. kohta 5.1), muiden riskitekijoiden eliminoinnin
liséksi.”

7 Westferry Circus, Canary Wharf, London, E14 4HB, UK
Tel. (44-20) 74 18 84 00 Fax (44-20) 74 18 86 68
E-mail: mail@emea.europa.eu  http://www.emea.europa.eu



Kyseisten kauppanimien luettelo on liitteessé 1. Tieteelliset paatelmat on esitetty liitteessd 11 seké
muutettu valmisteyhteenveto liitteessa I11.

Lopullinen lausunto muutettiin Euroopan komission paatokseksi 22.05.06.

* Huomautuksia:
Téassa asiakirjassa ja sen liitteissé esitetyt tiedot perustuvat yksinomaan 23.3.2006 annettuun CHMP:n

lausuntoon.
Jasenvaltioiden toimivaltaiset viranomaiset jatkavat tuotteen saannéllista seurantaa.




