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EMBERI FELHASZNALASRA SZANT GYOGYSZERKESZITMENYEK
BIZOTTSAGA (CHMP)

OSSZEFOGLALO INFORMACIO A VELEMENYEZESROL
A 2001/83/EK TANACSI IRANYELYV 30. CIKKE ALAPJAN
Lopid és rokon elnevezések (Lasd az I. mellékletet)

Nemzetkozi szabadnév (INN): Gemfibrozil

HATTERINFORMACIO

A gemfibrozil egy olyan szérum lipid szintet csokkentd szer, amely a nem halogénezett
fenoxipentansav szairmazékok csaladjaba tartozik.

Az egyes EU-tagdllamokban lefolytatott nemzeti engedélyezési eljarasok eltérd
végeredményei alapjan eltérd termékjellemzdé Osszefoglalok (SPC) keriiltek hivatalos
elfogadasra. A Lopid és rokon elnevezésii gydgyszerkészitményekre az egyes orszagokban
vonatkoz6 SPC-k 0Osszehangoldsa érdekében 2003. januar 6-an az Eurdpai Bizottsdg a
2001/83/EK iranyelv modositott 30. cikke formajaban megkiildte beterjesztését az EMEA-
nak (lasd az 1. fiiggeléket).

A véleményezési eljards 2003. januar 23-an kezdddott. A CPMP figyelembe vette a két
jelentést tevo altal készitett értékeld jelentéseket, a bizottsagon beliil lefolytatott tudomanyos
vitat, valamint a forgalomba hozatali engedély jogosultjaitol (MAH) kapott megjegyzéseket,
¢és arra az allaspontra helyezkedett, hogy a kedvezoé hatas és a kockazatok aranya a Lopid
esetében az alabbi indikaciok esetében pozitiv:

A Lopid alkalmazasa diéta vagy mas nem gyogyszeres kezelés (pl. testmozgas, teststly-
csokkentés) kiegészitéseként javasolt a kdvetkezd esetekben:

Dyslipidaemia kezelése

Hypertriglyceridaemiaval  és/vagy alacsony = HDL-koleszterin-szinttel —jar6  kevert
dyslipidaemia. Primer hypercholesterinaemia kiilondsen akkor, ha sztatin alkalmazasa nem
megfelelének vagy nem toleralhatonak tekinthetd.

Primer prevencio
A cardiovascularis morbiditas csokkentése novekedett non-HDL koleszterinszinttel

rendelkezd és az elsé cardiovascularis esemény magas rizikdjanak kitett férfi betegeknél
kiilonosen akkor, ha sztatin alkalmazdsa nem megfelelének vagy nem toleralhatonak
tekinthet6 (lasd az 5.1 pontot).

2004. marcius 24-én a CPMP pozitiv véleményt adott, és javasolta a Lopidra és a rokon
elnevezésl szerekre vonatkozo SPC-k 6sszehangolasat.

Az érintett terméknevek jegyzékét az 1. melléklet tartalmazza. A tudomanyos
kovetkeztetéseket a II. melléklet, a modositott SPC-t pedig a III. melléklet tartalmazza.

Az Eurodpai Bizottsag 2004. julius 29-én hatarozatot adott ki.
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