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Klausimai ir atsakymai dél Lipitor ir susijusiy pavadinimy
(atorvastatinas, 10, 20, 40 ir 80 mg tabletés)
Direktyvos 2001/83/EB 30 straipsnyje numatytos proceduros rezultatai

Europos vaisty agentira uzbaigé Lipitor perzitrg. Agentiros Zmonéms skirty vaistiniy preparaty
komitetas (CHMP) padaré iSvada, kad reikia suderinti informacijq apie Lipitor skyrimg pacientams
Europos Sajungoje (ES).

Kas yra Lipitor?

Lipitor skiriamas kartu su dieta lipidy (riebaly), zinomy kaip cholesterolis ir trigliceridai, kiekiui kraujyje
mazinti pacientams, sergantiems jvairiy formy hipercholesterolemija (didelis cholesterolio kiekis
kraujyje).

Sis vaistinis preparatas taip pat vartojamas siekiant apsaugoti padidéjusios rizikos grupés pacientus
nuo pirmojo kardiovaskulinio sutrikimo (pvz., Sirdies priepuolio).

ES Lipitor prekiaujama ir kitais pavadinimais: Atorvastatin, Atorvastatina Nostrum, Atorvastatina
Parke-Davis, Atorvastatina Pharmacia, Cardyl, Edovin, Liprimar, Orbeos, Prevencor, Sortis, Tahor,
Texzor, Torvast, Totalip, Xarator ir Zarator.

Siuo vaistiniu preparatu prekiauja bendrove , Pfizer".
Kodél Lipitor buvo perziurétas?

Lipitor rinkodaros teisés ES suteiktos taikant nacionalines procediras. Todél valstybése narése atsirado
Sio vaisto vartojimo skirtumy, kaip matyti iS Salyse, kuriose juo prekiaujama, patvirtinty preparato
charakteristiky santrauku, zenklinimo ir pakuotés lapeliy, skirtumuy.

Zmonems skirty vaistiniy preparaty savitarpio pripazinimo procediros ir decentralizuotos procediiros
koordinavimo grupé (CMD(h)) nustate, kad Lipitor rinkodaros teises reikia suderinti.

2009 m. gruodZio 15 d. Europos Komisija perdavé §j klausimg svarstyti CHMP, kad bty suderintos
Lipitor rinkodaros teisés ES.
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Kokios yra CHMP iSvados?

Atsizvelgdamas | pateiktus duomenis ir komitete jvykusig moksline diskusija, CHMP pareiské manantis,
kad reikia suderinti preparato charakteristiky santraukas, zenklinima ir pakuotés lapelius visoje ES.

Suderintos Sios sritys:

4.1 Terapinés indikacijos

CHMP pateiké suderintg lipidy kiekio kraujyje mazinimo indikacijos formuluote:

»Lipitor rekomenduojamas kaip papildoma priemoné padidéjusiam bendram cholesterolio, mazo tankio
lipoproteiny (MTL) cholesterolio, apolipoproteino B ir trigliceridy kiekiui mazinti skiriant kartu su dieta
pacientams, sergantiems pirmine hipercholesterolemija (heterozigotiniu variantu) arba kombinuota
(misria) hiperlipidemija (IIa arba IIb tipo pagal Fredriksono klasifikacijg), kai gydymas specialia dieta
arba kitomis nefarmakologinémis priemonémis yra nepakankamai veiksmingas.

Lipitor taip pat skiriamas bendram cholesterolio ir MTL cholesterolio kiekiui mazinti pacientams,
sergantiems homozigotine Seimine hipercholesterolemija, kartu su kitomis lipidy kiekj mazinanciomis
gydymo priemonémis (pvz., MTL afereze) arba jeigu kitos gydymo priemonés néra galimos.”

CHMP susitaré dél kardiovaskuliniy sutrikimy profilaktikos formuluotés ir iSdésté jq taip:
~Kardiovaskuliniy sutrikimy profilaktika pacientams, kuriems yra didelé pirmojo kardiovaskulinio
sutrikimo rizika, skiriant vaistg kaip papildoma priemone rizikos veiksniams koreguoti®.

4.2 Dozavimas ir vartojimo bidas

Iprastiné pradiné dozé yra 10 mg kartg per parg. Doze galima keisti kas keturias savaites arba reciau.
Didziausia dozé yra 80 mg kartg per para.

4.3 Kontraindikacijos

CHMP nutaré, kad Lipitor negalima vartoti pacientams, kurie yra itin jautris (alergiski) atorvastatinui
arba bet kuriai pagalbinei Sio vaisto medZiagai. Jo negali vartoti pacientai, sergantys aktyvia kepeny,
liga arba kuriems dél neaiSkios priezasties transaminaziy (kraujo baltymuy) kiekis kraujo serume nuolat
padidéjes ir daugiau negu tris kartus virsija vidutinj didziausig leisting kiekj. Jo negalima vartoti
nésc¢ioms moterims, zindyvéms ir vaisingo amziaus moterims, kurios nenaudoja tinkamy
kontraceptiniy priemoniy.

Kiti skyriai

CHMP taip pat suderino kity preparato charakteristiky santraukos skyriy formuluotes, kaip antai
specialiuosius jspéjimus, informacijq apie sqveikg su kitais vaistiniais preparatais, atsargumo
priemones, néStumo ir zindymo laikotarpj ir Salutinj poveiki.

IS dalies pakeistg informacijg gydytojams ir pacientams galima rasti Cia.

Europos Komisija sprendima paskelbé 2010 m. gruodzio 13 d.

Praneséjas: Harald Enzmann (Vokietija)

Praneséjo padéjéjas: Tomas Salmonson (Svedija)

Kreipimosi procedira pardéta: 2009 m. gruodzio 17 d.

Bendrové pateiké atsakymus: 2010 m. kovo 29 d., 2010 m. birzelio 17 d.
Nuomone pateikta: 2010 m. rugséjo 23 d.

Klausimai ir atsakymai dél Lipitor ir susijusiy pavadinimy (atorvastatinas, 10, 20, 40 ir
80 mg tabletes)
EMA/595578/2010 2/2




