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Atorvastatinas
Tarptautinis nepatentinis pavadinimas (INN) - atorvastatinas
PAGRINDINE INFORMACIJA*

Sortis ir susijusiy pavadinimy vaisty sudétyje yra atorvastatino, HMG-CoA-reduktazés inhibitoriaus
(zinomo kaip statinas), kuris slopina cholesterolio sintezg. Pagal abipusio pripazinimo procediira ir
nacionalines procediras §is vaistas Europos Sajungoje uZregistruotas 1996 m. Siuo metu
atorvastatinas skiriamas kaip priedas prie dietos padidéjusiam bendrojo cholesterolio, MTL
cholesterolio, apolipoproteino B ir trigliceridy kiekiui mazinti pacientams, sergantiems pirmine, taip
pat Seimine (heterozigotiniu variantu) hipercholesterolemija, ar jungtine (misria) hiperlipidemija (Ila
arba IIb tipo pagal Fredricksono klasifikacija), kai vien dietos ir nefarmakologinio gydymo
nepakanka. Atorvastatinas taip pat tinka bendrojo ir MTL cholesterolio kiekiui mazinti pacientams,
kuriems yra homozigotiné Seiminé hipercholesterolemija. Jo vartojama kartu su kitu lipidy kieki
mazinanc¢iu gydymu (pvz., MTL afereze) arba tada, kai pastarasis gydymas negalimas.

Si kreipimosi procedira siejama su arbitrazo praSymu, kuris susijes su II tipo keitimu dél naujos
indikacijos — ,,Gydymo priedas Sirdies ir kraujagysliy sutrikimy prevencijai pacientams, kurie
priklauso pirminiy Sirdies ir kraujagysliy ligy didelés rizikos grupei, siekiant pasalinti kitus rizikos
veiksnius”. Abipusio pripazinimo procediiros pabaigoje nesutapo ivairiy valstybiy nariy nuomonés dél
indikacijos formuluotés, tiksliai atspindincios bendrovés pateiktus klinikinius duomenis. 2005 m.
gruodzio 1 d. Ispanija informavo CHMP apie oficialy kreipimasi dél arbitrazo pagal i§ dalies pakeisto
Komisijos Reglamento (EB) Nr. 1084/2003 6 straipsnio 12 dali.

CHMP arbitrazo procediira apsvarsté ir pradéjo savo 2005 m. balandzio ménesio plenariniame
posédyje. Buvo paskirtas praneséjas (Dr. Eric Abadie) ir jo padéjéjas (Dr. Bengt Ljungberg). Iskelti
klausimai:

1) reikSmingo atorvastatino poveikio trilkumas, vertinant tyrimy pagrindinio tikslo ir keleto Salutiniy
tiksly rezultatus motery pogrupyje,

ii) pacienty, priklausanciy Sirdies ir kraujagysliy ligy didelei rizikos grupei, bet neserganciy diabetu,
neijtraukimas i pasiiilyta indikacija,

iii) atorvastatino didesnis Sirdies apsauginis poveikis, kai jis vartojamas kartu su specifiniais
antihipertenziniais gydymo budais,

iv) kaip galéty biiti iSplésta pasiiilyta terapiné indikacija, vartojant atorvastatino dozes, kurios nebuvo
iSbandytos pagrindiniy tyrimu metu.

Bendrové atsakymus i Siuos punktus pateiké 2006 m. sausio 19 d.

CHMP, remdamasis §iuo metu turimais duomenimis ir prane$éjo bei jo padéjéjo ivertinimo
pranesimais, 2006 m. kovo 23 dieng priémé nuomong, kuria rekomenduojama pakeisti registravimo
liudijimus, itraukiant $ig nauja indikacija:

“Gydymo priedas Sirdies ir kraujagysliy sutrikimy prevencijai pacientams, kurie priklauso pirminiy
Sirdies ir kraujagysliy ligy (zr. 5.1 skyriy) didelés rizikos grupei, siekiant pasalinti kitus rizikos
veiksnius.”
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Susijusiy vaisty pavadinimy sarasas pateiktas I priede. Mokslinés iSvados nurodytos II priede kartu su
preparato charakteristiky santrauka III priede.

Galutiné nuomoné buvo pateikta kaip 2006 m. geguzés 22 d. Europos Komisijos sprendimas.
* Pastabos:

Siame dokumente ir prieduose pateikta informacija atspindi tik 2006 m. kovo 23 d. CHMP nuomone.
Valstybiy nariy kompetetingos institucijos ir toliau reguliariai stebés §j preparata.



