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Kérdések és valaszok Lipitor és kapcsolddd nevek
(atorvasztatin, 10, 20, 40 és 80 mg tabletta)
A 2001/83/EK iranyelv 30. cikke szerinti eljaras eredménye

Az Eurdpai Gydgyszeriigyndkség befejezte a Lipitor ellendrzését. Az Ugyndkség emberi felhasznalasra
szant gydgyszereket értékel6 bizottsédga (CHMP) megallapitotta, hogy a Lipitor kisérdiratait
harmonizalni kell az Eurépai Unidban (EU).

Milyen tipusi gyogyszer a Lipitor?

A Lipitor-t a megfelel6 étrend alkalmazasa mellett a koleszterin és trigliceridek elnevezés( lipidek
(zsirok) szintjének csokkentésére alkalmazzak a hiperkoleszterinémia (magas vér koleszterinszint)
kllénbo6z6 tipusaiban szenved6 betegeknél.

Emellett az els6 sziv- és érrendszeri esemény (példaul szivroham) megel6zésére is alkalmazzak olyan
betegeknél, akiket nagy kockazatunak tekintenek.

A Lipitor az Eurdpai Unidban egyéb kereskedelmi neveken is elérhetd: Atorvastatin, Atorvastatina
Nostrum, Atorvastatina Parke-Davis, Atorvastatina Pharmacia, Cardyl, Edovin, Liprimar, Orbeos,
Prevencor, Sortis, Tahor, Texzor, Torvast, Totalip, Xarator és Zarator.

Az ezeket a gyogyszereket forgalmazé vallalat a Pfizer.

Miért vizsgaltak feliil a Lipitor-t?

A Lipitor-t az Eurdpai Unidban nemzeti eljarasok keretében engedélyezték. Ez azt eredményezte, hogy
az egyes tagallamok kozott eltérések vannak a gydgyszer alkalmazasi mddja tekintetében, amelyet
tikroznek az alkalmazasi elGirasokban, cimkeszovegekben és betegtajékoztatokban mutatkozo
eltérések is azokban az orszagokban, ahol a gydgyszer forgalomban van.

Az emberi felhasznalasra szant gydgyszerek kélcsonds és decentralizalt eljarasaiért felel6s koordinacios
csoport (CMD(h)) megallapitotta, hogy a Lipitor esetében harmonizacié sziikséges.

7 Westferry Circus e Canary Wharf e London E14 4HB e United Kingdom An agency of the European Union

Telephone +44 (0)20 7418 8400 Facsimile +44 (0)20 7418 8416 -
E-mail info@ema.europa.eu Website www.ema.europa.eu

© European Medicines Agency, 2012. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



2009. december 15-én az Eurdpai Bizottsdg a CHMP-hez utalta az Ggyet a Lipitor forgalomba hozatali
engedélyeinek EU-n bellli harmonizalasa érdekében.

Melyek a CHMP kovetkeztetései?

A CHMP, a benyujtott adatok és a bizottsag tudomanyos tanacskozasanak fényében azon a
véleményen volt, hogy az alkalmazasi el6irdsokat, cimkeszévegeket és betegtajékoztatdkat az Eurdpai
Unid egész teriletén harmonizalni kell.

A harmonizalandé teruletek a kévetkezok:

4.1 Terapias javallatok

A CHMP az alabbiak szerint harmonizalta a vérzsirszint csokkent6 hatas szovegét:

»A Lipitor, megdfelel6 étrend mellett, az emelkedett 6sszkoleszterin (6ssz-C), LDL-koleszterin (LDL-C),
apolipoprotein B és trigliceridek szintjének csokkentésére javallt elsédleges hypercholesterinaemiaban
szenvedl betegeknél, beleértve az 6rokletes hypercholesterinaemias (heterozigdta varians) vagy
kombinalt (kevert) hyperlipidaemias (a Fredrickson-féle osztalyozas szerinti II.a. és II.b. tipusba
tartozo) betegeket is, amikor az étrendre és egyéb nem gydgyszeres beavatkozasokra a beteg nem
reagal megfeleléen.

A Lipitor az 6ssz-C és LDL-C szint csokkentésére javallt homozigdta 6rokletes hypercholesterinaemias
betegeknél is, egyéb vérzsirszint csokkend kezelések (pl. LDL-aferezis) kiegészitéseként vagy, ha ezen
kezelések nem elérhetok.”

A CHMP a kovetkez6 szOveget fogadta el a sziv- és érrendszeri események megel6zésére vonatkozdan:
»~Cardiovascularis események megeldzése, az egyéb rizikétényezOk korrekcidjanak kiegészitéseként,
olyan betegeknél, akiknél varhatdéan nagy az elsé cardiovascularis esemény bekovetkezésének
kockazata.”

4.2 Adagolas és alkalmazas

A szokasos kezd6 adag naponta egyszer 10 mg. Az adag minimum 4 hetes intervallumonként
modosithatd. A maximalis adag naponta egyszer 80 mg.

4.3 Ellenjavallatok

A CHMP abban allapodott meg, hogy a Lipitor nem alkalmazhaté olyan betegeknél, akik tulérzékenyek
(allergidsak) az atorvasztatinnal vagy a készitmény barmely mas dsszetevéjével szemben. Nem
alkalmazhaté olyan betegeknél, akik aktiv majbetegségben szenvednek, illetve, akiknek szérum
transzaminaz (a vérben talalhatd fehérjék) szintje indokolatlanul és tartésan a normal tartomany fels6
hataranak haromszorosat meghaladé értékre emelkedett. Nem adhaté terhesség és szoptatas idején,
valamint olyan fogamzodképes néknek, akik nem alkalmaznak megfelel6 fogamzasgatlast.

Egyéb valtozasok

A CHMP az alkalmazasi el6irdas mas pontjait is harmonizalta, beleértve a kilonleges
figyelmeztetésekkel, a gydgyszerkolcsénhatasokkal, az alkalmazasra vonatkozoé évintézkedésekkel, a
terhességgel és szoptatassal, valamint a mellékhatasokkal kapcsolatos részeket.

Az orvosoknak és betegeknek sz6lé mddositott tajékoztatdk itt tekintheték meg.

Az Eurdpai Bizottsag 2010. december 13-an hatarozatot adott ki.
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