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EPAR-Osszefoglalé a nyilvanossag szamara

Cholestagel

koleszevelam

Ez a dokumentum az Cholestagel-re vonatkozd eurdpai nyilvanos értékeld jelentés (EPAR)
Osszefoglaldja. Azt mutatja be, hogy az emberi felhasznalasra szant gydgyszerek bizottsaganak (CHMP)
a gyogyszerre vonatkozé értékelése miként vezetett a forgalomba hozatali engedély kiadasat tamogato
véleményéhez és a Cholestagel alkalmazasi feltételeire vonatkozd ajanlasaihoz.

Milyen tipusd gydgyszer a Cholestagel?

A Cholestagel egy koleszeveldm nev( hatdanyagot tartalmazé gydgyszer. Fehér tabletta formajaban
kaphatd (625 mg).

Milyen betegségek esetén alkalmazhaté a Cholestagel?

A Cholestagel-t els6dleges hiperkoleszterolémiaban (magas vérkoleszterinszint) szenved6 felnétteknél
alkalmazzak a koleszterinszint csokkentésére. Az ,els6dleges” azt jelenti, hogy a magas

koleszterinszint hatterében nem all betegség. A Cholestagel-t a kovetkez6 modokon alkalmazzak:

e a sztatin (egy masik koleszterinszint-csokkent6 gydgyszer) és a koleszterinszint-csokkentd diéta
kiegészitéseként az,alacsony slirliségl lipoprotein” (LDL vagy ,rossz”) koleszterin szintjének
tovabbi csokkentésére olyan betegeknél, akiknél a sztatin Gnmagaban nem biztosit megfeleld
eredményt.

e koleszterincsokkent6 diéta kiegészitéseként az Gsszkoleszerinszintel és az LDL-koleszterin szintek
csOkkentésére olyan betegeknél, akik nem kaphatnak sztatinokat..

e ezetimibbel (egy masik koleszterinszint-csokkent6 gydgyszer) egyutt, sztatinnal vagy anélkil. Ez a
kombinacié csaladi hiperkoleszterolémiaban (elsédleges hiperkoleszterolémia, amely 6rokldik a
csaladban) szenvedo betegeknél is alkalmazhaté.

A gydgyszer csak receptre kaphaté.
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Hogyan kell alkalmazni az Cholestagel-t?

A Cholestagel ajanlott adagja napi hat tabletta, amikor a gydogyszert 6nmagaban alkalmazzak, és napi
négy-hat tabletta, amikor mas gyogyszerekkel kombinacioban alkalmazzak. A tablettakat étellel és
itallal egyutt kell bevenni. A tablettakat egyszerre vagy napi két adagra elosztva lehet bevenni. Az
onmagaban alkalmazott gydgyszer maximalis adagja napi hét tabletta, illetve mas gydgyszerekkel
egyltt alkalmazva hat tabletta.

A betegeknek a koleszterincsdokkent6 diétat a kezelés el6tt kell megkezdenilik, és azt a kezelés teljes
ideje alatt folytatniuk kell. A beteg valaszreakcidjanak ellendrzése céljabol a vér koleszterinszintjét a
kezelés elott és alatt is ellendrizni kell.

Hogyan fejti ki hatasat a Cholestagel?

A Cholestagel hatéanyaga, a koleszevelam, nem szivédik fel a szervezetben, hanem a bélben marad,
ahol az Ugynevezett epesavakhoz kotédik, amelyeketa széklettel egyiitt kilirit a szervezetbdl. Mivel az
epesavak igy nem tudnak felszivddni a véraramba, a maj tobb epesav termelésére kényszeril. Mivel a
maj koleszterint hasznal az epesav eldallitasara, mindez csékkenti a koleszterin szintjét a vérben. A
koleszterin, kilondsen az LDL-koleszterin szintjének csokkentése csokkenti a szivbetegségek
kockazatat.

Milyen modszerekkel vizsgaltak a Cholestagel-t?

A Cholastagel-t hét, els6dleges hiperkoleszterolémiaban szenvedd feln6tt részvételével végzett, f6
vizsgalatban placebdval (hatdanyag nélkili kezeléssel) hasonlitottak 6ssze. Ezen vizsgalatok koézul
haromban a sztatinnal (lovasztatin, szimvasztatin vagy atorvasztatin) egyltt alkalmazott Cholestagel-t
tanulmanyozték 491 beteg esetében, két vizsgalatban az 6nmagaban alkalmazott Cholestagel-t
tanulmanyoztak 592 beteg esetében, egy vizsgalat pedig a ezetimibbel valé kombinaciot
tanulmanyozta 86 betegnél. A végsé vizsgalat a Cholestagel-t az ezetimib és a sztatin kiegészitéseként
tanulmanyozta 26, csaladi hiperkoleszterolémidban szenvedd betegnél. A hatdsossag f6 mércéje az
LDL-koleszterin szintjének csdokkenése volt négy-hat hét utan, kivéve az egyik, a Cholestagel-t
6nmagaban tanulmanyozd vizsgalatot, amely a koleszterinszinteket hat hénap utan mérte.

Milyen el6nyei voltak a Cholestagel alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A sztatinnal egyutt alkalmazott Cholestagel-t tanulmanyozdé harom vizsgdlat eredményeit tekintve
megallapithatd, hogy a 2,3 g-os Cholestagel (kb. négy tabletta) mellett 8%-kal csékkent az LDL-
koleszterin szintje hat hét elteltével, a placebdval 6sszehasonlitva. A 3,8 g-os Cholestagel (kb. hat
tabletta) mellett pedig 16%-kal csdkkent az LDL koleszterin szintje.

Az 6bnmagaban alkalmazott Cholestagel-t tanulmanyoz6 vizsgalatokban a 3,8 vagy 4,5 g Cholestagel-t
(kb. hat-hét tabletta) szedd betegek tobb mint felénél az LDL-koleszterin szintje 15-18%-kal csokkent
a hathetes kezelést kévetéen. A hosszabb vizsgalatban a 3,8 g-os Cholestagel (kb. hat tabletta)
alkalmazasa mellett a hatodik héten tapasztalt csokkenés hat hdonapig fennmaradt.
Osszehasonlitdsképpen, a placebét alkalmazé betegeknél nem volt valtozas az LDL-koleszterin
szintjében. A Cholestagel ugyanolyan hatasosnak bizonyult reggel, este vagy naponta kétszer
alkalmazva.

A Cholestagel és az ezetimib kombinacidja hatékonyabb volt mint a ezetimib és a placebo kombinacidja:
a Cholastagel-t szed6 betegeknél 32%-o0s koleszterinszint-csokkenés volt megfigyelhetd, szemben a

placebét kapd betegek 21%-aval. Az ezetimib és sztatin keiegészitéseként alkalmazott Cholestagel
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11%-0s csOkkenést okozott az LDL-koleszterin szintjében hat hét elteltével a csaladi
hiperkoleszterolémiaban szenvedd felndtteknél, szemben a placebdt szed6knél tapasztalt 7%-os
novekedéssel.

Milyen kockazatokkal jar a Cholestagel alkalmazasa?

A vizsgalatok soran a Cholestagel leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg kozil tébb mint 1-nél
jelentkezik) a bélgazképzddés és a székrekedés voltak. A Cholestagel alkalmazasaval kapcsolatban
jelentett 6sszes mellékhatas teljes felsorolasat 1dsd a betegtajékoztatéban!

A Cholestagel nem alkalmazhato olyan személyeknél, akik tulérzékenyek (allergidsak) lehetnek a
koleszevaldmmal vagy a készitmény barmely mas GsszetevGjével szemben. A készitmény bél- vagy
epevezeték-elzaréodasban szenved6 betegeknél nem alkalmazhaté.

Miért engedélyezték a Cholestagel forgalomba hozatalat?

A CHMP megallapitotta, hogy a Choelestagel alkalmazasanak elényei meghaladjak a kockazatokat, és
javasolta a gyogyszerre vonatkozo6 forgalomba hozatali engedély kiadasat.

A Cholestagel-lel kapcsolatos egyéb informacio:

2004. marcius 10-én az Eurdpai Bizottsag a Genzyme Europe B.V. részére a Cholestagel --re
vonatkozdan kiadta az Eurdpai Unid egész terlletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt. A

forgalomba hozatali engedély korlatlan ideig érvényes.

A Cholestagel-re vonatkozé teljes EPAR itt taldlhaté. Amennyiben a Cholestagel-lel torténd kezeléssel

kapcsolatban bévebb informacidra van szliksége, olvassa el a (szintén az EPAR részét képezd)
betegtajékoztatot!

Az Osszefoglald utolsé aktualizalasa: 04-2010.
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http://www.ema.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/cholestagel/cholestagel.htm

