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Kérdések és valaszok
a Lescol-ra és kapcsolddd nevekre vonatkozo beterjesztéssel kapcsolatban
20 mg vagy 40 mg fluvasztatint tartalmazo6 kapszula
80 mg fluvasztatint tartalmazo retard tabletta

Az Europai Gyogyszeriigynokség elvégezte a Lescol és kapcsolodo nevek feliilvizsgalatat. Az
Ugynokség emberi felhasznalasra szant gyogyszerekkel foglalkozo bizottsaga (CHMP) arra a
kovetkeztetésre jutott, hogy az Eurdpai Unidban (EU), valamint Norvégiaban €s Izlandon a Lescol és
kapcsolodo nevek felirasara vonatkozo informacié harmonizaléasa sziikséges.

A feliilvizsgalatot egy 30. cikk szerinti beterjesztés értelmében végezték el.'

Milyen tipusu gyégyszer a Lescol?

A Lescol a fluvasztatin nevii hatdéanyagot tartalmazza. A fluvasztatin a gyogyszerek ,,sztatinoknak”
nevezett csoportjaba tartozik — ezek koleszterincsokkentd szerek. Hatasat ugy fejti ki, hogy gatolja egy
enzim, az ugynevezett HMG-CoA-reduktaz aktivitasat. A HMG-CoA-reduktaz a koleszterin
termelddéséért felelds. Ennek az enzimnek a gatlasa révén csokken a koleszterin szintje a vérben.

A Lescol-t a koros vérzsirszint (diszlipidémia), kiilonosen az ,,elsédleges magas koleszterinszint™
(hiperkoleszterinémia) és a ,,kevert diszlipidémia” kezelésére alkalmazzak. Els6dleges
hiperkoleszterinémiarol akkor beszéliink, ha a vérben magas a koleszterin szintje. Az els6dleges azt
jelenti, hogy a hiperkoleszterinémianak semmilyen azonosithatd oka nincs. A kevert diszlipidémiaban
szenvedo betegek vérében magas a ,,rossz” LDL koleszterin és a trigliceridek (a zsirok egy fajtaja)
szintje, ugyanakkor a ,,j06” HDL koleszterin szintje alacsony.

A Lescol-t arra is alkalmazzak, hogy a perkutan coronariaintervencion (az 6sszeszikiilt koszorterek
felszabaditasara alkalmazott muitéti eljarason) atesett személyeknél megakadalyozzak a szivet érintd
tovabbi sulyos eseményeket (példaul a szivrohamot).

A Lescol az EU-ban més markaneveken is kaphato: Canef, Cardiol, Cardiol XL, Cranoc, Digardil,
Digaril Prolib, Fluvastatin Novartis, Fluvastatina, Fractal, Leposit Prolib, Lescol Depot, Lescol Exel,
Lescol LP, Lescol MR, Lescol Prolib, Lescol XL, Lipaxan, Lipaxin, Liposit, Locol, Lymetel,
Primesin, Vaditon és Vaditon Prolib.

Ezeket a gyogyszereket a Novartis forgalmazza.

Miért végezték el a Lescol fellilvizsgalatat?

A Lescol engedélyezése az EU-ban nemzeti eljarasokon keresztiil tortént. Ennek eredményeként a
kiilonb6z6 tagallamokban kiilonbségek mutatkoznak a gyodgyszer alkalmazasi modjat illeten, ami
azokban az orszagokban, ahol a terméket forgalmazzak, az alkalmazasi eléirdsokban, a
cimkeszovegekben és a betegtajékoztatokban megfigyelhetd kiilonbségekben is tiikrozodik. A Lescol-
6l az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek kolesonos elismerési €s decentralizalt eljarasaival
foglalkoz6 koordinaciés csoport (CMD(h)) azt allapitotta meg, hogy harmonizalést igényel.

! A médositott 2001/83/EK iranyelv 30. cikke, a tagallamok altal elfogadott eltér6 hatirozatokon alapuld
beterjesztés.
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Az Eurdpai Bizottsag 2009. februar 9-én az iigyet a CHMP el¢ terjesztette azzal a céllal, hogy az EU-
ban elvégezzék a Lescol-ra vonatkozo forgalomba hozatali engedélyek harmonizalasat.

Milyen kovetkeztetésekre jutott a CHMP?

A CHMP a benytjtott adatok és a bizottsagban folytatott tudomanyos vitak figyelembevételével azt a
véleményt fogalmazta meg, hogy az alkalmazasi eldirasokat, a cimkeszovegeket és a
betegtdjékoztatokat EU-szerte harmonizalni kell.

A harmonizalt teriiletek a kovetkezok:

4.1. Terapias javallatok

A CHMP az alabbi két harmonizalt javallatban (azon betegségek, amelyek esetén a gyogyszer
alkalmazhato) allapodott meg:
,, Diszlipidemia
Diéta kiegészitéseként elsodleges hiperkoleszterinéemia vagy kevert diszlipidémia kezelése, ha a
diétdara és mas, nem gyogyszeres kezelésekre (pl. testmozgds, sulycsokkentés) kialakulo valasz nem
kielégito.
Masodlagos megelozés koszoruér-betegség esetén
Szivet érinto sulyos nemkivanatos esemenyek masodlagos megelozése koszoruér-betegségben
szenvedo, perkutan coronariaintervencion atesett felnétteknél (lasd 5.1 pont).”
A bizottsag megallapitotta, hogy ,,az elsddleges hiperkoleszterinéemiaban — beleértve annak enyhe
formait — és koszoruér-betegségben szenvedo betegeknél a koszoruér-elmeszesedés elorehaladasanak
lassitasa” javallatot — amelyet néhany tagallamban nem engedélyeztek — tordlni kell, mivel a klinikai
vizsgalatok eredményei nem tamasztottak ala ezt a javallatot.

4.2 Adagolas és alkalmazas

A CHMP megallapitotta, hogy a diszlipidémia kezelése terén az adagolasra vonatkozé ajanlasokban
mutatkozo f6 eltérések a kezdé adaghoz kapcsolodtak. A bizottsag kovetkeztetései szerint a napi 20 és
80 mg kozotti kezdd adagolas a megfeleld. A koszoruér-betegségben szenvedd, perkutan
coronariaintervencion atesett betegekre nézve a CHMP arrol allapodott meg, hogy az ajanlott napi
adag 80 mg. A meghatarozott betegpopulaciokban, példaul gyermekeknél és veseproblémaban
szenvedd betegeknél alkalmazandé adagolast szintén harmonizaltak.

4.3. Ellenjavallatok

A CHMP tovabba megallapodott az ellenjavallatok (azon helyzetek, amelyekben a gydgyszer
hasznalata tilos) harmonizalt megfogalmazasaban:

~— a fluvasztatinra vagy a segédanyagok barmelyikére ismerten tulérzékeny betegeknél;

— aktiv majbetegségben szenvedd vagy a szérum transzamindzok megmagyardzatlan, tartos

emelkedését mutato betegeknél (lasd a 4.2, 4.4 és 4.8 pontot);

— terhesség és szoptatas ideje alatt (ldsd 4.6 pont).”
A bizottsag megallapitotta, hogy a néhany tagallamban az alkalmazasi eléirasban szerepld
ellenjavallatok egy része torolhetd. A torolt ellenjavallatok az aldbbiak voltak: gyermekeknél,
izombantalommal jar6 zavarokban szenvedo betegeknél és sulyos vesekarosodasban szenvedd
betegeknél végzett alkalmazas, mivel a 4.2 és 4.4 pontban mar szerepelnek figyelmeztetések és
elévigyazatossagi tanacsok.
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Egyéb valtoztatasok

A CHMP harmonizalta az alkalmazasi el6iras kiilonleges figyelmeztetésekrdl szol6 pontjat, és a
Lescol gyermekeknél végzett alkalmazasaval kapcsolatban figyelmeztetéseket illesztett be.

Az orvosoknak ¢és betegeknek sz616, modositott tajékoztato itt érhetd el.

Az Europai Bizottsag 2010. marcius 15-én adott ki hatarozatot.
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