III. Melléklet

az alkalmazasi eldiras és a betegtajékoztaté azonos modositasai

Megjegyzés: Ezek az alkalmazasi elGirasnak és a betegtajékoztatonak a bizottsagi hatarozat
idején érvényes modositasai.

A bizottsagi hatarozatot kévet6en az illetékes nemzeti hatdésagok sziikség szerint aktualizaljak
a termékinformaciét.
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A fenofibrat tartalma gyogyszerek (100, 300, 67, 200, 250 mg kapszulak és 160 és
145 mg filmtablettak) alkalmazasi el6irasanak érintett szakaszaiba illesztendo
szovegmodositasok.

4.1 pont - Terapias javallatok (az eddig érvényes szoveg helyett)

[Termék neve] adjuvans kezelésként javasolt diéta vagy egyéb nem gydgyszeres kezelés (pl.
testmozgas, sulycs6kkentés) kiegészitéseként:

- Sulyos hypertrigliceridaemia kezelésére alacsony HDL-koleszterin szinttel vagy anélkdiil

- Kevert hyperlipidaemia kezelésére, amikor a sztatin kezelés ellenjavallt vagy nem toleralhatd.

- Kevert hyperlipidaemia kezelésére magas kardiovaszkularis kockazatu betegeknél sztatin-terapia
mellett, ha a trigliceridszint és a HDL-koleszterinszint nincs megfeleléen szabalyozva.

5.1 pont - Farmakodinamias tulajdonsagok (kiegészit6 szoveg)

Bizonyitott, hogy a fibratokkal térténd kezelés csékkentheti a szivkoszoruér betegségek
eléfordulasat, azonban a kardiovaszkularis betegségek els6dleges és masodlagos megel6zésében
nem csGkkentették valamennyi haldlok eléforduldsat.

Az Action to Control Cardiovascular Risk in Diabetes (ACCORD) lipid vizsgalat egy randomizalt
placebo-kontrollos vizsgalat volt, amelyet 5518, II. tipusu diabetes mellitusban szenvedé, a
szimvasztatin mellett fenofibrattal kezelt beteg bevonasaval végeztek. A fenofibrat plusz
szimvasztatin kezelés mellett nem mutatkozott szignifikans kiilbnbség a szimvasztatin
monoterapiahoz képest a nem haladlos myocardialis infarctust, a nem halélos stroke-ot és a
kardiovaszkularis haldlozast magaban foglalé elsédleges kompozit végpontban (hazard arany [HR]:
0,92; 95%-0s KI: 0,79-1,08, p=0,32; abszolut kockazat cs6kkenése: 0,74%). Dyslipidaemias
betegek - vagyis a definicié szerint azok, akiknél kiinduldaskor a HDL-koleszterinszint az alsé
tercilisbe (£34 mg/dl vagy 0,88 mmol/l), a trigliceridszint pedig a felsé tercilisbe (=204 mg/dl vagy
2,3 mmol/l) esett — el6re meghatarozott alcsoportjaban a fenofibrat plusz szimvasztatin kezelés
mellett 31%-o0s relativ csékkenést tapasztaltak az elsédleges kompozit végpont tekintetében a
szimvasztatin-monoterapiahoz képest (hazard arany [HR]: 0,69; 95%-os KI: 0,49-0,97, p=0,03;
abszolut kockazat csbkkenése: 4,95%). Egy masik el6re meghatarozott alcsoport elemzése soran
statisztikailag szignifikdns ésszefiiggést talaltak a kezelés és a nemek kézétt (p=0,01), ami azt
mutatja, hogy a kombindcids kezelés férfiaknal lehetséges terapias el6nyt jelent (p=0,037), mig a
kombinacids terapiaban részesiilé n6k esetében az elsédleges végpontra vonatkozéan potencialisan
magasabb kockazat varhatd, mint a szimvasztatin monoterapia mellett (p=0,069). Ezt nem
figyelték meg a dyslipidaemias betegek fent emlitett alcsoportjaban, de a fenofibrat plusz
szimvasztatin kombindcioval kezelt dyslipidaemias nék esetében az elébny sem volt egyértelmiien
bizonyitott, és ebben az alcsoportban nem volt kizarhatd a lehetséges karos hatas.
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A fenofibrat tartalma gyogyszerek (100, 300, 67, 200, 250 mg kapszulak, 160 és 145 mg
filmtablettak) betegtajékoztatojanak érintett szakaszaiba illesztend6 szovegmodositasok.
1. Milyen tipusl gyogyszer a [fantazia név] és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

A [Termék neve] egy fibratoknak nevezett gydgyszercsoportba tartozik. Ezeket a gydgyszereket a
vérben I1évé vér-zsir (lipid) szint csékkentésére hasznaljak. Ilyen zsirok pl. a trigliceridek.

A vérzsirszint csékkentésében, a [Termék neve] alacsony zsirtartalmu diéta és egyéb nem
gyogyszeres kezelés, mint pl. testmozgas és sulycsékkentés kiegészitdjeként javasolt.

A [fantazia név] mas gyogyszeres kezelés [sztatinok] mellett kiegészité kezelésként is

alkalmazhatd olyan esetekben, amikor az 6nmagaban alkalmazott sztatin-kezelés mellett a
vérzsirok szintje nincs megfeleléen szabalyozva.

83



A bezafibrat, ciprofibrat és fenofibrat tartalmi gyégyszerek (267 mg kapszulak és 215
mg filmtablettak) alkalmazasi eléirasanak érintett szakaszaiba illesztend6
szovegmodositasok.

4.1 pont - Terapias javallatok (a jelenlegi sz6veg helyett)

[Termék neve] adjuvans kezelésként javasolt diéta vagy egyéb nem gydgyszeres kezelés (pl.
testmozgas, sulycs6kkentés) kiegészitéseként:

- Sulyos hypertrigliceridaemia kezelésére alacsony HDL-koleszterin szinttel vagy anélkil

- Kevert hyperlipidaemia kezelésére, amikor a sztatin kezelés ellenjavallt vagy nem toleralhato.
5.1 pont - Farmakodinamias tulajdonsagok ( a jelenlegi sz6veg kiegészitéseként)

Bizonyitott, hogy a fibratokkal térténd kezelés csékkentheti a szivkoszoruér betegségek

el6fordulasat, azonban a kardiovaszkularis betegségek els6dleges és masodlagos megel6zésében
nem csékkentették valamennyi halalok el6fordulasat.
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A bezafibrat, ciprofibrat és fenofibrat tartalmi gyégyszerek (267 mg kapszulak és 215
mg filmtablettak) betegtajékoztatéjanak érintett szakaszaiba illesztendo
szovegmodositasok.

1. Milyen tipusl gyogyszer a [termék neve] és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

A [Termék neve] egy fibratoknak nevezett gydgyszercsoportba tartozik. Ezeket a gydgyszereket a
vérben I1évé vér-zsir (lipid) szint csékkentésére hasznaljak. Ilyen zsirok pl. a trigliceridek.

A vérzsirszint csékkentésében, a [Termék neve] alacsony zsirtartalmu diéta és egyéb nem
gyogyszeres kezelés, mint pl. testmozgas és sulycsékkentés kiegészitdjeként javasolt.
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Modositasok a gemfibrozilt tartalmazé gydgyszerkészitmények alkalmazasi eléirasanak
megfeleld fejezeteiben

4.1 pont - Terapias javallatok (a jelenlegi széveget valtja fel)

[Termék neve] adjuvans kezelésként javasolt diéta vagy egyéb nem gydgyszeres kezelés (pl.
testmozgas, sulycs6kkentés) kiegészitéseként:

- Sulyos hypertrigliceridaemia kezelésére alacsony HDL-koleszterin szinttel vagy anélkil

- Kevert hyperlipidaemia kezelésére, amikor a sztatin kezelés ellenjavallt vagy nem toleralhato.
-Primer hypercholesterinaemia azoknal a betegeknél, akiknél a sztatin alkalmazéasa ellenjavallt
vagy akik azt nem toleraljak

Primer prevencid

A cardiovascularis morbiditas cs6kkentése azoknal a férfiaknal, akiknél emelkedett a nem HDL-
koleszterinszint, és magas egy elsé cardiovascularis esemény koczkazata, amikor a sztatin
alkalmazasa ellenjavallt vagy nem tolerdlt (lasd 5.1 pont).

5.1 pont - Farmakodinamias tulajdonsagok (a jelenlegi szévegbe beillesztendd)

Bizonyitott, hogy a fibratokkal térténé kezelés csékkentheti a szivkoszoruér betegségek
el6fordulasat, azonban a kardiovaszkularis betegségek elsédleges és masodlagos megel6zésében
nem csékkentették valamennyi halalok el6fordulasat.

A VA-HIT vizsgalat egy kettés-vak vizsgalat volt, ami a gemfibrozilt (1200 mg/nap) hasonlitotta
Ossze placebdval, 2531 olyan betegnél, akinek az anamnézisében szivkoszoruér-betegség szerepel
és akiknél a HDL-C szint kisebb volt, mint 40 mg/d! (1,0 mmol/l) és az LDL-C szint a normal
tartomanyban volt. Egy év utan az atlagos HDL-C szint 6%-kal magasabb volt, és az atlagos
triglicerid szint 31%-kal alacsonyabb volt a gemfibrozil csoportban, mint a placebo csoportban.
Nem haldlos kimenetell miocardialis infarctus vagy sziv eredtetd halal primer eseménye a
gemfibrozillal kezelt betegek 17,3%-3anal, és a placebdval kezelt betegek 21,7%-anal fordult elé (a
relativ kockazat cs6kkenése 22%,; 95% CI, 7%- 35%,; p=0,006). A masodlagos kimenetelek k6zétt,
gemfibrozillal kezelt betegeknél stroke-ban 25%-0s (95% CI -6-47%, p=0,10), koronaria
szivbetegségbdl eredd halal, nem halalos kimenetelli miocardialis infarctus, vagy igazolt stroke
Osszetett kimenetelében 24%-0s (95% CI 11-36%, p< 0,001), tranziens ischaemias attack esetén
59%-0s (95% CI 33-75%, p< 0,001, és carotis endarterectomia esetén 65%-o0s (95% CI 37-80%,
p< 0,001) relativ kockazatcsékkenést tapasztaltak.
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Modositasok a gemfibrozilt tartalmazé gydgyszerkészitmények betegtajékoztatéjanak
megfeleld fejezeteiben

1. pont Milyen tipusl gydgyszer a [Fantazia név] és milyen betegségek esetén alkalmazhato

A [Termék neve] egy fibratoknak nevezett gydgyszercsoportba tartozik. Ezeket a gydgyszereket a
vérben I1évé vér-zsir (lipid) szint csékkentésére hasznaljak. Ilyen zsirok pl. a trigliceridek.

A vérzsirszint csékkentésében, a [Termék neve] alacsony zsirtartalmu diéta és egyéb nem
gyogyszeres kezelés, mint pl. testmozgas és sulycsékkentés kiegészitdjeként javasolt.

[Fantazia név] alkalmazhato szivproblémak jelentkezésének csékkentésére, azoknal a magas
kockazatu férfiaknal, akiknek emelkedett a 'rossz koleszterin’ szintje , ha egyéb gydgyszerek
[sztatinok] nem megfelelGek.

A [Fantazia név] azoknak a betegeknek is felirhatd, akiknek a vér koleszterinszintjének
csbkkentésére egyéb vérzsircsbkkentb gydgyszerek nem irhatok fel.
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