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Klausimai ir atsakymai dél kreipimosi procediiros dél
Lescol ir susijusiy pavadinimy
Kapsulés, kuriy sudétyje yra 20 arba 40 mg fluvastatino
Pailginto atpalaidavimo tabletés, kuriy sudétyje yra 80 mg fluvastatino

Europos vaisty agentiira uzbaigé Lescol ir susijusiy pavadinimy vaisty perziiira. Agentiiros Zmonéms
skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) padare iSvada, kad reikia suderinti informacijq apie Lescol
ir susijusiy pavadinimy vaisty skyrima pacientams Europos Sajungoje (ES), Norvegijoje ir Islandijoje.
Perziiira atlikta pagal 30 straipsnyje numatyta kreipimosi procedira .

Kas yra Lescol?

Lescol sudétyje yra veikliosios medziagos fluvastatino. Fluvastatinas priskiriamas prie vaistiniu
preparaty, vadinamy statinais; tai yra cholesterolio kieki kraujyje mazinantys vaistai. Fluvastatinas
slopina fermento HMG-CoA reduktazés veikima. HMG-CoA reduktazé atsakinga uz cholesterolio
gamyba. Blokuojant §i fermenta, cholesterolio kiekis kraujyje mazéja.

Vaistu Lescol gydoma dislipidemija (lipidy kiekio kraujyje nukrypimai nuo normos), visy pirma
pirminé hipercholesterolemija ir misri dislipidemija. Pirminé hipercholesterolemija diagnozuojama
tuomet, kai paciento kraujyje padidéja cholesterolio kiekis. ,,Pirminé* reiskia, kad nenustatyta
hipercholesterolemija sukelianti priezastis. Pacienty, serganc¢iu misria dislipidemija, kraujyje padidéja
vadinamojo blogojo MTL cholesterolio ir trigliceridy (viena i$ riebaly riisiu) kiekis ir sumazéja
vadinamojo gerojo DTL cholesterolio kiekis.

Lescol taip pat skiriamas pacientams, kuriems atlikta perkutaniné koronariné intervencija (chirurginé
procediira, kurios metu pravalomos susiauréjusios vainikinés arterijos) siekiant iSvengti tolesniy rimty
Sirdies veiklos sutrikimy (pavyzdziui, Sirdies smiigio).

Europos Sajungoje Lescol tiekiamas ir kitais pavadinimais: Canef, Cardiol, Cardiol XL, Cranoc,

Digardil, Digaril Prolib, Fluvastatin Novartis, Fluvastatina, Fractal, Leposit Prolib, Lescol Depot,
Lescol Exel, Lescol LP, Lescol MR, Lescol Prolib, Lescol XL, Lipaxan, Lipaxin, Liposit, Locol,
Lymetel, Primesin, Vaditon ir Vaditon Prolib.

Siais vaistiniais preparatais prekiauja bendrové ,,Novartis®.

Kodél Lescol buvo perzitirétas?

Lescol rinkodaros Europos Sajungoje teisés suteiktos pagal nacionalines procediiras. Todél valstybése
narése atsirado §io vaistinio preparato vartojimo skirtumy, kaip matyti iS tose Salyse, kuriose
prekiaujama Siuo vaistiniu preparatu, patvirtinty preparato charakteristiky santrauky, zenklinimo ir
pakuoteés lapeliy skirtumy. Zmonéms skirty vaistiniy preparaty savitarpio pripazinimo procediros ir
decentralizuotos procediiros koordinavimo grupé (CMD(h) nustaté, kad reikia suderinti Lescol
rinkodaros teises.

2009 m. vasario 9 d. Europos Komisija perdavé $i klausima CHMP, kad biity suderintos preparato
Lescol rinkodaros teisés ES.

Kokias iSvadas pateiké CHMP?
Atsizvelgdamas { pateiktus duomenis ir komitete ivykusia moksling diskusija, CHMP isreiské nuomone,
kad reikéty suderinti preparato charakteristiky santraukas, Zenklinima ir pakuotés lapelius visoje ES.

' I3 dalies pakeistos Direktyvos 2001/83/EB 30 straipsnis, kreipimasis dél valstybiy nariy priimty skirtingy
sprendimy.
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Buvo suderintos §ios sritys:

4.1 Terapinés indikacijos

CHMP patvirtino dvi suderintas indikacijas (ligas, kurias galima gydyti §iuo vaistiniu preparatu):
., Dislipidemija
Pirminés hipercholesterolemijos arba misrios dislipidemijos gydymas, kuris taikomas kaip
papildoma priemoné paskyrus dietq, kai dietos ir kity nefarmakologiniy gydymo priemoniy (pvz.,
fiziniy pratimy, svorio mazinimo) poveikis nepakankamas.
Antriné koronarinés Sirdies ligos profilaktika
Svarbiy nepageidaujamy Sirdies veiklos reiskiniy antriné profilaktika, taikoma koronarine Sirdies
liga sergantiems suaugusiesiems, kuriems atlikta perkutaniné koronariné intervencija (zr. 5.1
skyriy).
Komitetas atkreipé démesi, kad indikacija ,,siekiant sulétinti pirmine hipercholesterolemija serganciy
pacienty vainikiniy arterijy aterosklerozes, iskaitant lengvy formy ligq ir koronarine Sirdies ligq,
progresavimq", kurios kai kurios valstybés narés nebuvo patvirtinusios, reikéty iSbraukti, nes
klinikinio tyrimo duomenys nepatvirtino Sios indikacijos pagristumo.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

CHMP atkreipé démesi, kad pagrindiniai rekomendacijy dél Sio preparato dozavimo gydant
dislipidemija skirtumai susij¢ su pradine doze. Komitetas padaré iSvada, kad 20—80 mg per para yra
tinkama pirminé dozé. Dél koronarine Sirdies liga serganciy pacienty, kuriems atlikta perkutaniné
koronariné intervencija, CHMP pritaré, kad rekomenduojama paros dozé Siems pacientams turéty buti
80 mg. Preparato dozavimas specialiosiose populiacijose, pvz., vaiky ir inksty veiklos sutrikimy turinéiy
pacienty grupése, taip pat suderintas.

4.3 Kontraindikacijos

CHMP taip pat patvirtino suderinta kontraindikacijy formuluotg (aplinkybes, kai vaistinio preparato
negalima vartoti):

,,- pacientams, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas fluvastatinui arba kitai sudétinei vaistinio

preparato medziagai,

- pacientams, sergantiems aktyvia kepeny liga arba kuriems dél nepaaiskinamos priezasties nuolat

padidéjes transaminaziy kiekis kraujo serume (zZr. 4.2, 4.4 ir 4.8 skyrius);

- néstumo ir Zindymo laikotarpiu (Zr. 4.6 skyriy).
Komitetas atkreipé démesi, kad galima iSbraukti kai kurias kontraindikacijas, kurios buvo itrauktos tik
1 kai kuriy valstybiuy nariy preparato charakteristiky santrauka. Buvo iSbrauktos $ios kontraindikacijos:
vartojimas vaikams, pacientams, kuriems nustatyta miopatiniy sutrikimy, ir pacientams, turintiems
sunkiy inksty veiklos sutrikimuy, kadangi su jomis susij¢ ispéjimai ir perspé€jamieji teiginiai jau itraukti
14.2 ir 4.4 skyrius.

Kiti pakeitimai

CHMP suderino preparato charakteristiky santraukos skyriu, kuriame pateikiami specialieji ispéjimai,
ir 1 ji itrauké ispé&jimus, susijusius su Lescol vartojimu vaikams.

IS dalies pakeista informacija gydytojams ir pacientams galima rasti Cia.

Europos Komisija sprendima paskelbé 2010 m. kovo 15 d.

Praneséjas: Alar Irs (Estija)

Praneséjo padéjéja: Catherine Moraiti (Graikija)
Kreipimosi procediiros pradzios data: | 2009 m. vasario 19 d.

Bendrovés atsakymai pateikti: 2009 m. geguzes 29 d., spalio 16 d.
Nuomonés pateikimo data: 2009 m. lapkric¢io 19 d.
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