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EPAR, sazetak za javnost

Lojuxta
lomitapid

Ovo je sazetak europskoga javnog izvjeséa o ocjeni dokumentacije (EPAR) o lijeku za lijek Lojuxta.
Objasnjava kako je Agencija ocijenila lijek da bi preporucila njegovo odobrenje u EU-u te uvjete za
njegovo koristenje. Svrha sazetka nije davati prakticne savjete o koristenju lijeka Lojuxta.

Prakti¢ne informacije o koristenju lijeka Lojuxta procitajte u uputi o lijeku, odnosno obratite se svom
lije€niku ili ljekarniku.

Sto je Lojuxta i za 3to se koristi?

Lojuxta je lijek koji sadrZi djelatnu tvar lomitapid. Koristi se za lijeCenje bolesnika s homozigotnom
obiteljskom hiperkolesterolemijom, nasljednom bolesti koja uzrokuje visoke razine kolesterola (vrsta
masnoce). Koristi se zajedno s niskomasnom dijetom i drugim lijekovima za smanjenje razine masnoca
u krvi. Kad god je to moguce, bolest treba potvrditi genetskim testiranjem.

Kako se Lojuxta koristi?

Lojuxta se izdaje samo na lijeCnicki recept. Lijek je dostupan u obliku kapsula (5, 10 i 20, 30, 40 i

60 mg) koje se uzimaju nataste kroz usta barem dva sata nakon vecernjeg obroka. Terapiju (lijeCenje)
treba zapoceti i nadzirati lijenik iskusan u lijeCenju stanja koja ukljucuju visoke razine masnoca u krvi.
Terapiju treba zapoceti s dozom od 5 mg jednom dnevno te ako se dobro podnosi moZe se polako
povecati do maksimalne doze od 60 mg dnevno. Bolesnici s blago do snazno oslabljenom funkcijom
jetre ne smiju uzimati lijek Lojuxta. Bolesnici koji su na dijalizi bubrega mozda trebaju uzimati
smanjenu dozu. Bolesnici koji uzimaju odredene druge lijekove mozda takoder trebaju uzimati
smanjenu dozu lijeka ili uzimati lijek Lojuxta i druge lijekove koje piju u razli¢ito vrijeme. Bolesnici
trebaju izbjegavati piti sok od grejpa tijekom primjene lijeka Lojuxta. Za dodatne informacije vidjeti
uputu o lijeku.
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Kako Lojuxta djeluje?

Djelatna tvar u lijeku Lojuxta, lomitapid, blokira djelovanje tvari u organizmu zvane ,,mikrosomalni
protein za prijenos triglicerida” koji je prisutan u stanicama jetre i zeluca. Ukljucen je u skupljanje
masnih tvari poput kolesterola i triglicerida u vecée Cestice zvane lipoproteini koje se potom otpustaju u
krvotok. Blokadom ovog proteina, Lojuxta smanjuje razinu masnoca koje se otpustaju u krv i tako
pomaze smanjenju razine kolesterola kod hiperkolesterolemije.

Koje su koristi lijeka Lojuxta dokazane ispitivanjima?

Dobrobiti lijeka Lojuxta u smanjenju razine kolesterola bile su analizirane u glavnom ispitivanju koje je
ukljucivalo 29 bolesnika s homozigotnom obiteljskom hiperkolesterolemijom. Svi bolesnici koji su
primili lijek Lojuxta skupa s drugim lijekovima za smanjivanje razine masnoca u krvi. Lijek Lojuxta nije
usporedivan niti s jednom drugom terapijom. Glavna mjera ucinkovitosti bila je promjena u razinama
Jlipoproteina niske gustoc¢e” (LDL) u krvi bolesnika koji se joS nazivaju i ,losi kolesterol” nakon 26
tjedana lijeCenja. U prosjeku su razine LDL kolesterola u krvi bolesnika bile smanjene za 40 %.

Koji su rizici povezani s lijekom Lojuxta?

Najozbiljnija nuspojava uocena kod nekih bolesnika lijecenih lijekom Lojuxta je neuobi¢ajeno povisenje
razine jetrenih enzima. NajceSée nuspojave su problemi sa Zelucem koji mogu zahvatiti 9 od 10 osoba:
proljev i mucnina bili su uoceni kod otprilike 7 od 10 osoba, dispepsija (zgaravica) i povracanje bili su
uoceni kod viSe od 3 od 10 osoba, dok su bol, nelagoda u trbuhu i nadutost abdomena (trbuh),
konstipacija (zatvor) i flatulencija uoceni kod barem 2 od 10 osoba. Potpuni popis nuspojava potrazite
u uputi o lijeku.

Lijek Lojuxta ne smije se koristiti u trudnica. Takoder ga ne smiju koristiti bolesnici s umjerenom ili
jako oslabljenom funkcijom jetre ili s neobjasnjenim, neuobicajenim rezultatima jetrenih testova ili
bolesnici sa znacajnim ili dugotrajnim problemima s crijevima. Lojuxta se ne smije koristiti skupa s
dozom simvastatina vecom od 40 mg po danu (drugi lijek koji se koristi za snizavanje razina
kolesterola u krvi) ili s odredenim drugim lijekovima koji utjecu na nacin razgradnje lomitapida u
organizmu. Potpuni popis ogranicenja potraZite u uputi o lijeku.

Zasto je lijek Lojuxta odobren?

Odbor za lijekove za humanu uporabu (CHMP) pri Agenciji odlucio je da koristi od lijeka Lojuxta
nadmasuju s njim povezane rizike te je preporucio njegovo odobrenje za koriStenje u Europskoj uniji.
CHMP je smatrao da udinak lijeka u smanjenju LDL kolesterola predstavlja dobrobit za bolesnike s
homozigotnom obiteljskom hiperkolesterolemijom koji nisu lijeCeni na odgovarajuci nacin. Medutim,
CHMP je napomenuo da dugotrajne dobrobiti za srce i krvotok jo$ treba potvrditi. Odbor je takoder
zakljucio da lijek Lojuxta uzrokuje nuspojave u Zelucu vecine bolesnika, Sto je ponukalo neke bolesnike
na to da prekinu terapiju, a to je kod njih uzrokovalo porast razine jetrenih enzima cije dugorocne
posljedice nisu poznate. Stoga je Odbor zakljucio da te ucinke treba pomno nadzirati i analizirati.

Lijek Lojuxta je odobren u ,iznimnim okolnostima”. Razlog za navedeno je nemoguc¢nost dobivanja
potpunih informacija o lijeku Lojuxta zbog rijetkosti bolesti. Svake godine Europska agencija za
lijekove procjenjuje sve nove dostupne informacije te se ovaj saZzetak po potrebi aZurira.
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Koje se jos informacije ocekuju o lijeku Lojuxta?

Bududi da je lijek Lojuxta odobren u iznimnim okolnostima, farmaceutska tvrtka koja lijek Lojuxta
stavlja na trziSte provodi dugotrajno ispitivanje na bolesnicima koji uzimaju lijek Lojuxta kako bi
osigurala dodatne podatke o njegovoj sigurnosti i u¢inkovitosti, ukljucujuci nuspojave lijeka na jetru,
trbuh, Zeludac i kardiovaskularni sustav. Ispitivanje ¢e takoder pruziti podatke o trudnoéama u Zena
koje uzimaju lijek te o pridrzavanju zdravstvenih djelatnika preporuka o procjeni i nadzoru bolesnika
prije i tijekom terapije.

Koje se mjere poduzimaju kako bi se osiguralo sigurno i u¢inkovito
koristenje lijeka Lojuxta?

Pripremljen je plan upravljanja rizikom kako bi se osigurala Sto sigurnija primjena lijeka Lojuxta. Na
temelju tog plana, u sazetku opisa svojstava lijeka kao i u uputi o lijeku za lijek Lojuxta nalaze se
sigurnosne informacije, ukljucujuéi odgovaraju¢e mjere opreza kojih se zdravstveni djelatnici i bolesnici
trebaju pridrzavati.

Osim toga, tvrtka koja stavlja na trziste lijek Lojuxta osigurati ¢e edukativne materijale svim
lije¢nicima za koje se oCekuje da ¢e propisivati lijek Lojuxta, a koji ¢e sadrzavati informacije o tome
kako odabrati prikladne bolesnike kao i klju¢ne sigurnosne informacije ukljucujuci i nuspojave,
interakcije s drugim lijekovima i primjenu kod Zena koje bi mogle zatrudnjeti. Takoder ¢e sadrzavati
edukativne materijale koji se daju bolesnicima, ukljucujuéi brosuru i karticu upozorenja.

Druge informacije o lijeku Lojuxta

Europska komisija izdala je odobrenje za stavljanje u promet koje je za lijek Lojuxta na snazi u
Europskoj uniji od 31. srpnja 2013.

Cjeloviti EPAR za lijek Lojuxta nalazi se na internetskim stranicama Agencije: ema.europa.eu/Find

medicine/Human medicines/European public assessment reports ViSe informacija o lijeenju lijekom
Lojuxta procitajte u uputi o lijeku (takoder dio EPAR-a) ili se obratite svom lijecniku ili ljekarniku.

Sazetak je posljednji put azuriran u sije¢nju 2016.
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