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Atorvastatin
Nemzetkozi szabadnév (INN): atorvastatin
HATTERINFORMACIO*

A Sortis és kapcsolddd nevek atorvastatint, egy (sztatin néven ismeretes) HMG-CoA reduktaz
inhibitort tartalmaznak, amely gatolja a koleszterinszintézist. Az atorvastatint az Eurdpai Unidoban
1996-ban jegyezték be kdlcsonds elismerési eljards és nemzeti eljardsok utjan. Az atorvastatin jelenleg
az emelkedett 0sszkoleszterin-, LDL-koleszterin-, apolipoprotein-B- és trigliceridszint csokkentésére
szolgalo diéta kiegészitéseként javallott azoknal a primer hypercholesterinaemiaban — beleértve a
familiaris hypercholesterolaemiat (heterozigota forma) valamint a kombinalt (kevert) hyperlipidaemiat
(megfelel a Fredrickson szerinti Ila illetve IIb tipusnak) — szenvedd betegeknél, akiknél a diéta és
egyéb, nem gyogyszeres beavatkozasok nem hoznak eredményt. Az atorvastatin ezenkiviil javallott a
homozigéta familiaris hypercholesterinaemias betegek Osszkoleszterin- és LDL-koleszterinszintjének
csokkentésére egyéb lipidcsokkentd eljarasok (pl. LDL-apheresis) kiegészitéseként, vagy ezen
eljarasok hianyaban.

Ez a beterjesztési eljaras egy II. tipusu valtozatra vonatkozd dontobirdsagi eljaras iranti kérelemmel
kapcsolatos, melynek targya egy 1) javallat, a ,,Cardiovascularis események megelézése egyéb
kockazati tényezok korrekcidjara tett intézkedések kiegészitojeként olyan betegeknél, akiknél magas az
elsé cardiovascularis esemény becsiilt kockdzata”. A kdlesonds elismerési eljaras végén tobb tagallam
kozt vita bontakozott ki a javallat megfogalmazasat illetéen, hogy az megfeleld6 modon tiikrozze a
vallalat altal benytjtott klinikai adatokat, és 2005. december 1-én Spanyolorszag a modositott
1084/2003/EK bizottsagi rendelet 6. cikke (12) bekezdésének megfeleld dontobirdsagi eljaras iranti
kérelem hivatalos beterjesztésrol tajékoztatta a CHMP-t.

A dont6birésagi eljarast a CHMP 2005. decemberi plenaris iilésén megyvitattak és kezdeményezték,
valamint egy eléadot (Dr Eric Abadie), illetve tarsel6adot (Dr. Bengt Ljungberg) jeloltek ki. Az
azonositott kérdések a kdvetkezokre vonatkoztak:

i) az atorvastatin kezelés mellett sz0l6 szignifikans hatas hianya az elsddleges kombinalt végpont
esetén és szamos masodlagos végpont esetén a ndi alcsoportban,

ii) a magas cardiovascularis kockazattal rendelkezd, diabéteszben nem szenvedd betegek kizarasa az
ajanlott javallatbol,

iii) az atorvastatin er6sebb cardioprotectiv hatasa egyes vérnyomascsokkent6 terapiakkal valo egyiittes
alkalmazasa esetén,

iv) milyen mértékben alkalmazhatdo a megnevezett terapias javallat az engedélyezés céljabol végzett
vizsgalatok soran tesztelt atorvastatin dozisoktol eltéré dozisokra,

A vallalat 2006. januar 19-én valaszolt ezekre a kérdésekre.

A rendelkezésre 4llo adatok és a (tars)eloadok értékelési jelentései alapjan a CHMP 2006. marcius 23-
an véleményt fogadott el, melyben javasolta a forgalomba hozatali engedély modositasat a kovetkezo
Uj javallat hozzaadasaval:
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,, Cardiovascularis események megelozése egyéb kockazati tényezok korrekciojara tett intézkedések
kiegészitojeként olyan betegeknél, akiknél magas az elsd cardiovascularis esemény (lasd az 5.1.
szakaszt) becsiilt kockdzata”.

Az érintett termékek neveinek felsorolasa az 1. mellékletben talalhatd. A tudomanyos kdvetkeztetések
a 1. mellékletben, a modositott alkalmazasi eléiras pedig a I1I. mellékletben talalhato.

A végleges véleményt az Eurdpai Bizottsag 2006. majus 22-1 hatarozata tartalmazza.

* Megjegyzések:

A jelen dokumentumban és mellékletekben kozolt informacié csak a CHMP 2006. marcius 23-i
véleményét tiikrozi.

A tagallamok illetékes hatosagai a készitményt a tovabbiakban is rendszeresen feliilvizsgaljak.



