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EPAR-0Osszefoglald a nyilvanossag szamara

Lojuxta
lomitapid

Ez a Lojuxta-ra vonatkozd eurépai nyilvanos értékel jelentés (EPAR) 6sszefoglaldja. Azt mutatja be,
hogy az Ugynokségnek a gyogyszerre vonatkozo értékelése miként vezetett az EU-ban érvényes
forgalomba hozatali engedély kiadasat tAmogaté véleményéhez és az alkalmazasi feltételekre
vonatkozo ajanlasaihoz. A dokumentum nem tekinthet6 gyakorlati Utmutaténak a Lojuxta
alkalmazésara vonatkozoan.

Amennyiben a Lojuxta alkalmazasaval kapcsolatos gyakorlati informaciéra van sziiksége, olvassa el a
betegtajékoztatot, illetve forduljon kezel6orvosahoz vagy gyoégyszerészéhez.

Milyen tipusu gyogyszer a Lojuxta és milyen betegségek esetén
alkalmazhato?

A Lojuxta gyogyszer hatéanyaga a lomitapid. Olyan felnétt betegek kezelésére alkalmazzak, akik
homozigéta familiaris hiperkoleszterinémiaban szenvednek — ez a vér magas koleszterinszintjével
(egyfajta zsir) jar6 orokletes betegség. A gyogyszert alacsony zsirtartalmua diétaval és egyéb
gyogyszerekkel egyitt alkalmazzak a vér zsirszintjének csdkkentésére. Ha lehetséges, a betegséget
genetikai vizsgalattal kell igazolni.

Hogyan kell alkalmazni a Lojuxta-t?

A Lojuxta csak receptre kaphatd. A kapszulakat (5, 10, 20, 30, 40 és 60 mg) szajon at, étel nélkul, az
esti étkezést kovetden legalabb 2 éraval kell bevenni. A kezelést a vér magas zsirszintjének
kezelésében tapasztalt orvos kezdheti el és ellendrizheti. A kezelést naponta egyszeri 5 mg-os adagban
kell kezdeni, és ha a beteg jol tolerédlja, fokozatosan lehet emelni a maximalis, napi 60 mg-os adagig.
Kodzepesen vagy sulyosan csokkent majfunkcioju betegek nem szedhetik a Lojuxta-t. Dializalt betegek
esetében az adag csokkentésére lehet sziikség. Mas gydgyszereket szed6 betegek esetében is szlikség
lehet az adag csokkentésére, illetve el6fordulhat, hogy a Lojuxta-t és a tobbi gydgyszert mas
id6épontban kell bevennilk. A Lojuxta bevételekor a betegeknek mell6znitik kell a grépfratlé
fogyasztasat. Tovabbi informéacid a betegtajékoztatoban talalhato.
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Hogyan fejti ki hatasat a Lojuxta?

A Lojuxta hatbéanyaga, a lomitapid gatolja a szervezetben a maj és a belek sejtjeiben talalhato
~mikroszomalis triglicerid transzfer protein” nev(i anyag hatasat. Ez a fehérje a zsirok, példaul a
koleszterin és a triglicerid lipoproteinnek nevezett nagyobb részecskékbe torténd dsszeallitdsaban vesz
részt, és ezek a részecskék ezutan bekeriilnek a véraramba. Ennek a fehérjének a gatlasaval a Lojuxta
csokkenti a vérbe kerilo zsirok szintjét, és ezaltal csokkenti a koleszterinszintet hiperkoleszterinémia
esetén.

Milyen elonyei voltak a Lojuxta alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A Lojuxta koleszterinszint-csékkentd hatasat egy atfogd vizsgalat soran értékelték, amelyben 29
homozigéta familiaris hiperkoleszterinémiaban szenvedé beteg vett részt. Az 6sszes beteg Lojuxta-
kezelésben részeslilt a vér zsirszintjét csokkentd mas gyogyszerek egyidejli szedése mellett. A
Lojuxta-t nem hasonlitottdk 6ssze mas kezeléssel. A hatdsossag f6 mértéke a ,rossz koleszterinként” is
ismert, ,alacsony slrliség( lipoprotein” (LDL) koleszterin vérszintjének valtozasa volt 26 hetes kezelést
kovetden. A betegek LDL-koleszterinszintjének atlagos cstkkenése 40%-0s volt.

Milyen kockazatokkal jar a Lojuxta alkalmazasa?

A Lojuxta-kezelés legsulyosabb mellékhatasa az egyes betegek esetében észlelt, rendellenesen magas
majenzim értékek voltak. A leggyakoribb mellékhatasok (10 beteg kézll 9-nél jelentkezhetnek) a
bélrendszert érintik: a hasmenés, hanyinger (émelygés) 10 beteg kozil kérilbeldl 7-nél, gyomorégés
(diszpepszia) és hanyas 10 beteg kozil tébb mint 3-nal, mig a hasi fajdalom, kellemetlen hasi érzet és
puffadas, székrekedés és bélgazképzodés 10 beteg kozlil legaldbb 2-nél jelentkezett. Az Gsszes
mellékhatas teljes felsorolasa a betegtajékoztatdban talalhato.

A Lojuxta-t tilos terhes n6knél alkalmazni. Tilos tovabba alkalmazni mérsékelten vagy sulyosan
csokkent majfunkcidja betegeknél, nem megmagyarazhaté majfunkcids eltérések esetén, vagy jelentds
illetve tartésan fennallé bélproblémak esetén. A Lojuxta-t tilos egyitt alkalmazni napi 40 mg-nal
magasabb szimvasztatin adaggal (amely egy masik, a vér koleszterinszintjének csdkkentésére szolgald
gyogyszer), vagy olyan gydgyszerekkel, amelyek befolyasoljak a lomitapid szervezetben torténd
lebontasat. A korlatozasok teljes felsorolasa a betegtajékoztatoban talalhato.

Miért engedélyezték a Lojuxta forgalomba hozatalat?

Az Ugynokséghez tartozé emberi felhasznalasra szant gyogyszerek bizottsaga (CHMP) megallapitotta,
hogy a Lojuxta alkalmazasanak elényei meghaladjak a kockazatokat, ezért javasolta a gydégyszer EU-
ban valé alkalmazasanak jévahagyasat. A CHMP megallapitotta, hogy a gyégyszer LDL-
koleszterinszintet csokkentd hatasa elény6s azon homozigdta familiaris hiperkoleszterinémiaban
szenvedl betegeknél, akik részére mas kezelés nem all rendelkezésre. A CHMP azonban
észrevételezte, hogy a sziv- és keringési rendszerre gyakorolt hosszu tava jotékony hatast még
igazolni kell. A bizottsag észrevételezte tovabba, hogy a Lojuxta bélrendszeri mellékhatasokat okoz a
betegek tobbségénél, ami miatt egyes betegeknél fel kellett fiiggeszteni a kezelést, valamint a
gyogyszer a majenzim-szint megemelkedését idézte el6, amelynek hosszu tavu kdvetkezményei még
nem ismertek. Ebbdl kifolydlag a bizottsag véleménye szerint ezeket a hatésokat szorosan nyomon kell
kovetni, valamint kezelni kell.

A Lojuxta-t ,kivételes kérilmények” kozott engedélyezték. Ez azt jelenti, hogy a betegség alacsony
el6forduldsi aranya miatt nem lehetett teljes korl informacidt gyljteni a Lojuxta-rél. Az Eurépai
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Gyogyszeriigynokség évente fellilvizsgal minden Ujonnan hozzaférhetd informaciot, és szlikség esetén
aktualizalja ezt az 6sszefoglalot.

Milyen informaciok varhaték még a Lojuxta-val kapcsolatban?

Mivel a Lojuxta forgalomba hozatalat ,kivételes koriilmények” k6zott engedélyezték, a gyogyszert
forgalmazo6 vallalat hosszu tavu vizsgalatot fog elvégezni a Lojuxta-t szedé betegek bevonaséaval azért,
hogy tovabbi adatokat szolgaltathasson a készitmény biztonsagossagarol és hatasossagarol, beleértve
a majra, gyomorra, belekre, valamint a sziv- és érrendszerre gyakorolt mellékhatasokat is. A vizsgalat
tovabba adatokat fog szolgaltatni a gyégyszert terhes allapotban szed6 nékrél is, valamint arrél, hogy
az egészségligyi szakemberek miként tartsak be a betegek kezelés elbtti és alatti sz(irésére és
ellen6rzésére vonatkozd ajanlasokat.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Lojuxta biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Lojuxta lehetd legbiztonsagosabb alkalmazasanak biztositasa céljabdl kockazatkezelési tervet
dolgoztak ki. A terv alapjan a Lojuxta-ra vonatkozoé alkalmazasi elGirast és betegtajékoztatot a
biztonsagos alkalmazassal kapcsolatos informacidkkal egészitették ki, ideértve az egészségugyi
szakemberek és a betegek altal kévetendd, megfelel6 ovintézkedéseket.

Ezenfelll a Lojuxta-t forgalmazo vallalat az 6sszes, Lojuxta-t varhatdan feliré orvos részére egy
oktatasi anyagot fog eljuttatni, amely tartalmazni fogja a megfelel6 betegek kivalasztasara vonatkozd
informaciokat, valamint a legfontosabb biztonsagi tudnivalékat, beleértve a mellékhatasokat, az egyéb
gyogyszerekkel vald kélcsénhatasokat és a fogamzoképes nok esetében torténd alkalmazast. A
dokumentum tartalmazni fogja a betegeknek szant oktatasi anyagot is, beleértve egy flizetet és egy
figyelmeztet6 kartyat.

A Lojuxta-val kapcsolatos egyéb informacio

2013. jdlius 31-én az Eurdpai Bizottsag a Lojuxta-ra vonatkozéan kiadta az Eurépai Uni6é egész
teriletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt.

A Lojuxta-ra vonatkozo teljes EPAR az Ugynokség weboldalan talalhaté: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Amennyiben a Lojuxta-val térténé
kezeléssel kapcsolatban bévebb informacidra van sziiksége, olvassa el a (szintén az EPAR részét
képez@) betegtajékoztatdt, illetve forduljon kezelGorvosahoz vagy gydgyszerészéhez.

Az 6sszefoglald utolsé aktualizalasa: 01-2016.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/002578/human_med_001668.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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