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Lopid ja liitinniisnimet (ks. liite I)

Kansainvilinen yleisnimi (INN): gemfibrotsiili

TAUSTATIETOA

Gemfibrotsiili on  veriseerumin lipidipitoisuutta alentava aine, joka kuuluu
halogenoimattomiin fenoksipentyylihapon johdannaisiin.

Aikaisemmin oli hyvéksytty erilaisia valmisteyhteenvetoja (SPC) EU:n jdsenvaltioissa
kansallisesti tehtyjen toisistaan eroavien lupapéitosten pohjalta. Euroopan komissio esitti
EMEA:lle (ks. liite 1) 6. tammikuuta 2003 muutetun direktiivin 2001/83/EY 30 artiklan
mukaisen pyynnon Lopid -nimisen ja liitdnndisnimisten lddkevalmisteiden kansallisten
valmisteyhteenvetojen harmonisoimiseksi.

Pyyntod koskeva menettely alkoi 23. tammikuuta 2003. Tutustuttuaan esittelijin ja
apulaisesittelijin arviointikertomuksiin, kéytyddn tieteellisid keskusteluja komiteassa ja
saatuaan myyntiluvan haltijoiden huomautukset ladkevalmistekomitea katsoi, ettd Lopidilla
on hyviksyttiva hyoty-haittasuhde seuraavissa kdyttoaiheissa:

Lopid on tarkoitettu ruokavalion ja muun lddkkeettomédn hoidon (kuten litkunnan,
laihdutuksen) lisdnd seuraaviin kéyttdaiheisiin:

Dyslipidemian hoito

Kombinoitunut dyslipidemia, jolle on tyypillisti hypertriglyseridemia ja/tai matala HDL-
kolesterolitaso. Primaarinen hyperkolesterolemia, etenkin silloin kun statiineja ei pidetd
potilaalle sopivina tai potilas ei niitd siedé.

Ensisijainen estohoito

Sydén- ja verisuonisairastuvuuden véhentiminen koskien miehid, joiden kolesterolitasot
(HDL-tasoa lukuun ottamatta) ovat kohonneet ja joilla on suuri riski saada ensimma@isté kertaa
sydén- ja verisuonitapahtuma, etenkin silloin kun statiineja ei pidetd potilaalle sopivina tai
potilas ei niitd sieda (ks. 5.1).

Ladkevalmistekomitea antoi 24. maaliskuuta 2004 myonteisen lausunnon, jossa suositellaan
Lopidin ja sen rinnakkaisnimisten lddkevalmisteiden valmisteyhteenvetojen harmonisoimista.

Kyseisten tuotenimien luettelo on liitteessé I. Tieteelliset pddtelmédt on esitetty liitteessd 11
sekd muutetut valmisteyhteenvedot liitteessé I11.

Euroopan komission teki paédtoksen 29. heindkuuta 2004.
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