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EPAR santrauka placiajai visuomenei

Cholestagel

kolesevelamas

Sis dokumentas yra vaisto Cholestagel Europos vie$o vertinimo protokolo (EPAR) santrauka. Jame
paaiskinama, kaip Zmonems skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) jvertines vaistg priémé
nuomone, kuria rekomenduoja suteikti Cholestagel rinkodaros teise, ir pateikia jo vartojimo
rekomendacijas.

Kas yra Cholestagel?

Cholestagel - tai vaistas, kurio sudétyje yra veikliosios medziagos kolesevelamo. Jis tiekiamas baltos
spalvos tabletémis (625 mg).

Kam vartojamas Cholestagel?

Cholestagel skirtas cholesterolio kiekiui kraujyje mazinti pirmine hipercholesterolemija (padidéjusi
cholesterolio koncentracija kraujyje) sergantiems suaugusiems pacientams. Pirminé reiskia, kad
cholesterolio koncentracijos padidéjimo nesukélé jokia kita liga. Cholestagel vartojamas vienu is Siy
bady:

e kaip papildomas preparatas su statinu (kitu cholesterolio koncentracijag mazinanciu vaistu) ir dieta
mazo tankio lipoproteiny (MTL - ,blogojo"“) cholesterolio koncentracijai kraujyje mazinti
pacientams, kuriems vien gydymo statinu nepakanka;

e kaip papildomas vaistas su cholesterolio koncentracijg mazinancia dieta bendrai ir MTL
cholesterolio koncentracijai kraujyje mazinti pacientams, kurie negali vartoti statiny;

e su ezetimibu (kitu cholesterolio koncentracijg mazinanciu vaistu), su statinu arba be jo; Sis derinys
taip pat gali biti skiriamas Seimine hipercholesterolemija sergantiems pacientams (kuriy Seimoje
sergama pirmine hipercholesterolemija).

Sio vaisto galima jsigyti tik pateikus recepta.
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Kaip vartoti Cholestagel?

Rekomenduojama Cholestagel dozé vartojant jj be kity vaisty yra 6 tabletés per parg ir 4-6 tabletés
per parg, kai jis vartojamas su kitais vaistais. Tabletés nuryjamos su maistu ir uzgeriant. Nustatyta
tableciy doze galima suvartoti vienu kartu arba padalinti | dvi paros dozes. DidZiausia leistina

dozé nevartojant kity vaisty yra septynios tabletés per parg ir Sesios tabletés, kai vartojamas vaisto
derinys su kitais vaistais.

Pries gydyma ir gydymo metu pacientas turi laikytis cholesterolio kiekio mazinimo dietos. Cholesterolio
koncentracija kraujyje matuojama priesS gydyma ir jo metu ir pagal jg sprendziama, kaip paciento
organizmas reaguoja | gydyma.

Kaip veikia Cholestagel?

Veikliosios Cholestagel medziagos kolesevelamo organizmas neabsorbuoja. Si medziaga islieka
virSkinamajame trakte, kur ji susijungia su tulzies rlgstimis ir pasalina jas iS organizmo kartu su
iSmatomis. Kadangi tulzies rligStys nepatenka | krauja, kepenys turi jy pagaminti daugiau. Tulzies
rigstims gaminti kepenys naudoja cholesterolj, todél cholesterolio koncentracija kraujyje sumazéja.
Sumazéjus cholesterolio, ypa¢ MTL cholesterolio, koncentracijai kraujyje, gali sumazéti ir Sirdies ligy
rizika.

Kaip buvo tiriamas Cholestagel?

Cholestagel buvo lyginamas su placebu (gydomojo poveikio neturinciu preparatu) septyniuose
pagrindiniuose tyrimuose su pirmine hipercholesterolemija serganciais suaugusiais pacientais. Trijuose
Siy tyrimy tirtas Cholestagel ir statino (lovastatino, simvastatino arba atorvastatino) derinio poveikis
491 pacientui, dviejuose - vieno Cholestagel poveikis 592 pacientams ir viename - Cholestagel ir
ezetimibo derinio poveikis 86 pacientams. Pastarajame tyrime buvo tiriamas Cholestagel, ezetimibo ir
statino derinio poveikis 86 Seimine hipercholesterolemija sergantiems suaugusiems pacientams.
Pagrindinis veiksmingumo rodiklis buvo MTL cholesterolio koncentracijos sumazéjimas po 4-6 savaiciy,
iSskyrus viena tyrima, kuriame Cholestagel buvo vartojamas vienas ir cholesterolio koncentracija buvo
matuojama po Sesiy ménesiy.

Kokia Cholestagel nauda nustatyta tyrimuose?

Trijuose Cholestagel ir statino derinio tyrimuose 2,3 g Cholestagel doze (mazdaug 4 tabletes)
vartojusiems pacientams nustatytas 8 proc. MTL cholesterolio koncentracijos sumazéjimas, palyginti su
placebu, o 3,8 g Cholestagel doze (mazdaug 6 tabletes) vartojusiems pacientams - 16 procenty.

Be kity vaisty vartojamo Cholestagel tyrimuose daugiau nei pusei pacienty, vartojusiy 3,8 arba 4,5 g
Cholestagel (mazdaug 6-7 tabletes), per SeSias savaites MTL cholesterolio koncentracija kraujyje
sumazejo 15-18 procenty. Ilgesniame 3,8 g Cholestagel (mazdaug 6 tableciy) dozés tyrime po Sesiy
savaiciy nustatytas sumazéjimas iSsilaiké apie 6 ménesius. Tuo tarpu placebg vartojusiems pacientams
MTL cholesterolio koncentracija kraujyje liko nepakitusi. Cholestagel, vartojamo is ryto, vakare arba du
kartus per parg, poveikio skirtumy nenustatyta.

Cholestagel ir ezetimibo derinio poveikis buvo didesnis nei ezetimibo ir placebo: Cholestagel ir
ezetimibo derinj vartojusiems pacientams MTL cholesterolio koncentracija sumazéjo 32 proc., o
Cholestagel ir placeba - 21 proc. Vartojamas su ezetimibu ir statinu Cholestagel per Sesias savaites
MTL cholesterolio koncentracijg Seimine hipercholesterolemija serganciy pacienty kraujyje sumazino
11 proc., kai tuo tarpu kartu skiriant placebgq ji padidéjo 7 procentais.
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Kokia rizika siejama su Cholestagel vartojimu?

Dazniausiai tyrimuose nustatyti (daugiau nei 1 pacientui iS 10 pasireiSke) gydymo Cholestagel
Salutiniai reiskiniai buvo dujy kaupimasis virskinimo trakte ir viduriy uzkietéjimas. ISsamy visy
Salutiniy reiskiniy, apie kuriuos pranesta gydant Cholestagel, sarasg galima rasti pakuotés lapelyje.

Cholestagel negalima vartoti ligoniams, kuriy organizmas gali bati itin jautrus (alergiskas)
kolesevelamui ar kitai sudétinei vaisto medZiagai. Jo taip pat negalima skirti pacientams, sergantiems
zarnyno ar tulZies taky nepraeinamumu.

Kodél Cholestagel buvo patvirtintas?

CHMP nusprendé, kad Cholestagel teikiama nauda yra didesné uz keliama rizika, ir rekomendavo
suteikti jo rinkodaros teise.

Kita informacija apie Cholestagel:

Europos Komisija 2004 m. kovo 10 d. bendrovei ,Genzyme Europe B.V." suteiké visoje Europos
Sajungoje galiojancig Cholestagel rinkodaros teise. Rinkodaros teisé galioja neribotg laika.

ISsamy Cholestagel EPAR galima rasti ¢ia. Daugiau informacijos apie gydyma Cholestagel galima rasti

pakuotés lapelyje (taip pat EPAR dalis).

Si santrauka paskutinj karta atnaujinta 2010-04.
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http://www.ema.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/cholestagel/cholestagel.htm

