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Klausimai ir atsakymai dél vaisty, kuriy sudétyje yra
fibraty, perzitros

IS dalies pakeistos Direktyvos 2001/83/EB 31 straipsnyje nustatytos
proceduros taikymo rezultatai

Europos vaisty agentiira uzbaige fibraty saugumo ir veiksmingumo perziiira. Agentiiros Zmonéms
skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) padaré iSvada, kad fibraty teikiama nauda vis dar didesné
uz jy keliama rizika, taciau jy negalima vartoti kaip pirmo pasirinkimo vaisty kraujo lipidy (riebaly)
apykaitos sutrikimams, pvz., hipercholesterolemijai, gydyti, iSskyrus retus atvejus. Tai reiskia, kad Siy
vaisty negalima rinktis pirmiausia naujai diagnozuotiems pacientams, sergantiems kraujo lipidy
apykaitos sutrikimais, gydyti, nebent jy kraujyje yra labai didelis trigliceridy (riebaly rasis) kiekis. Vis
délto fibratai gali bGti skiriami pacientams, negalintiems vartoti statiny (kitos rdsies vaisty, vartojamy
kraujo lipidy kiekiui mazinti), gydyti.

Kas yra fibratai?

Fibratai yra vaisty, kuriuos galima vartoti lipidy, pvz., cholesterolio ir trigliceridy, kiekiui kraujyje
mazinti, grupé. Kraujo lipidy apykaitos sutrikimai yra Sirdies ligy (pvz., miokardo infarkto ar insulto)
rizikos veiksnys, o fibratai skiriami norint pagerinti lipidy kiekj kraujyje pacientams, kuriems neuztenka
apriboti mitybg ir uzsiimti fizine veikla.

Fibratai yra peroksisomy proliferatoriaus aktyvuojamuy receptoriy (PPAR) agonistai. Tai reiskia, kad jie
aktyvuoja tam tikros risies receptoriy, vadinama , peroksisomy proliferatoriaus aktyvuojamu
receptoriumi®. Sis receptorius aptinkamas daugelyje kiino lasteliy, kuriose jis dalyvauja skaidant
maisto riebalus, ypac trigliceridus ir cholesterolj. Suaktyvéjus receptoriams pagreitéja riebaly
skaidymas, ir tai padeda i$ kraujo iSvalyti cholesterolj ir trigliceridus.

Fibratai naudojami nuo XX a. septintojo desimtmecio. Siuo metu Europos Sajungoje galima jsigyti
keturiy fibraty:

o bezafibrato. Sio vaisto galima jsigyti nuo 1977 m. Dazniausi jo prekiniai pavadinimai: Bezalip,
Cedur, Eulitop ir Befizal, taip pat gaminami generiniai vaistai. Vaistas parduodamas Austrijoje,
Belgijoje, Kipre, Suomijoje, Prancizijoje, Vokietijoje, Graikijoje, Vengrijoje, Italijoje,
Liuksemburge, Maltoje, Nyderlanduose, Portugalijoje, Rumunijoje, Ispanijoje, Svedijoje ir
Jungtinéje Karalystéje;
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o ciprofibrato. Sio vaisto galima jsigyti nuo 1995 m. Dazniausi jo prekiniai pavadinimai: Lipanor
ar Modalim, taip pat gaminami generiniai vaistai. Vaistas parduodamas Belgijoje, Bulgarijoje,
Kipre, (viekijoje, Estijoje, Prancizijoje, Graikijoje, Vengrijoje, Latvijoje, Lietuvoje,
Liuksemburge, Nyderlanduose, Lenkijoje, Portugalijoje, Rumunijoje, Slovakijoje ir Jungtinéje
Karalystéje;

fenofibrato. Sio vaisto galima jsigyti nuo 1975 m. DaZniausias jo prekinis pavadinimas -
Lipanthyl, taip pat gaminami generiniai vaistai. Vaistas parduodamas visose ES valstybése
narése, iSskyrus Danijg ir Nyderlandus, taip pat Islandijoje ir Norvegijoje;

« gemfibrozilio. Sio vaisto galima sigyti nuo 1981 m. DaZniausias jo prekinis pavadinimas -
Lopid, taip pat gaminami generiniai vaistai. Vaistas parduodamas Austrijoje, Kipre, Danijoje,
Suomijoje, Prancizijoje, Vokietijoje, Graikijoje, Vengrijoje, Islandijoje, Airijoje, Italijoje,
Nyderlanduose, Portugalijoje, Slovénijoje, Slovakijoje, Ispanijoje, Svedijoje ir Jungtinéje
Karalysteje.

Visy Siy vaisty rinkodaros teisés suteiktos taikant nacionalines procediras.
Kodél fibratai buvo perziuaréti?

2005 m. CHMP Farmakologinio budrumo darbo grupé atkreipé démesj, kad duomenuy, jrodanciy
ilgalaike fibraty vartojimo naudq mazinant Sirdies ir kraujagysliy ligy rizika, yra mazai, palyginti su
patikimesniais jrodymais statiny (kitos riGsies vaisty, vartojamy cholesterolio kiekiui mazinti) naudai.
Todeél darbo grupé saliy, kuriose prekiaujama Siais vaistais, vaisty kontrolés tarnyby vardu atliko visy
vaisty, kuriy sudétyje yra fibraty, naudos ir rizikos perzitra. Perzitros tikslas buvo nustatyti, kaip turi
bidti vartojami fibratai atsizvelgiant | juy sauguma ir veiksminguma mazinant lipidy kiekj kraujyje bei
galimybe rinktis kitus lipidy kiekj mazinancius vaistus, kuriy nebuvo vartojant fibratus iS pradziy.
IStyrusi duomenis Farmakologinio budrumo darbo grupé padaré iSvada, kad néra jokiy naujy su
fibratais susijusiy saugumo problemy ir kad vaistai, kuriy sudétyje yra fibraty, vis dar gali bati
vartojami lipidy kiekiui kraujyje mazinti, taciau jy negalima vartoti kaip pirmo pasirinkimo vaisty.

Farmakologinio budrumo darbo grupés iSvados perduotos fibratais prekiaujancioms bendrovéms, kad
jos galéty jgyvendinti darbo grupés rekomenduotus pakeitimus. Taciau kai kurios i$ jy suabejojo
nustatytu apribojimu. Todél Jungtinés Karalystés vaisty kontrolés tarnyba 2009 m. spalio 20 d.
perdavé §j klausima svarstyti CHMP ir paprasé atlikti iSsamy fibraty naudos ir rizikos santykio vertinimg
bei pateikti nuomone, ar vaisty, kuriy sudétyje yra fibraty, rinkodaros teises Europos Sajungoje reikéty
palikti ar pakeisti.

Kuriuos duomenis perziiréjo CHMP?

CHMP isnagrinéjo Farmakologinio budrumo darbo grupés surinktg informacijq ir bendroviy pateiktus
atsakymus | konkrecius klausimus. Komitetas taip pat iSnagrinéjo naujausius klinikiniy tyrimy, jskaitant
tyrima, kuriame tirtas fenofibrato, kaip papildomai kartu su statinais skiriamo vaisto, vartojimo
poveikis, duomenis.

Kokios yra CHMP iSvados?

Komitetas pritaré Farmakologinio budrumo darbo grupés iSvadoms, kad fibratus vis dar saugu vartoti
lipidy kiekiui kraujyje mazinti, bet nepateisinama juos vartoti kaip pirmo pasirinkimo vaistus. Fibratai
turi bati vartojami tik tada, kai statinai yra kontraindikuotini arba netoleruojami. Taciau Komitetas
atkreipé démesj, kad fibratai veiksmingiau uz statinus padeda mazinti trigliceridy kiekij, todél,
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pacientams, sergantiems sunkia hipertrigliceridemija (labai didelis trigliceridy kiekis kraujyje), gydyti

vis dar galima juos vartoti kaip pirmo pasirinkimo vaistus.

Komitetas taip pat atkreipé démesj, kad yra naujy duomeny apie fenofibrata, gauty atlikus fenofibrato,
kaip papildomo vaisto, tyrima, kuriais remiantis Farmakologinio budrumo darbo grupes rekomendacijas

reikéty pakeisti. Taigi Komitetas taip pat leido tam tikromis aplinkybémis skirti rizikos grupés

pacientams fenofibratg kartu su statinu, kai vien statino nepakanka lipidy kiekiui kraujyje tinkamai

kontroliuoti.

Remdamasis Siuo metu turimy duomeny vertinimu ir Komitete vykusia moksline diskusija, CHMP

padaré iSvada, kad taikant Siuos apribojimus fibraty teikiama nauda vis dar yra didesné uz jy keliama,
rizika. Komitetas rekomendavo atlikti konkrecius gydytojams ir pacientams skirty visy keturiy fibraty

informaciniy dokumenty pakeitimus.

Kokios rekomendacijos pateiktos pacientams?

e Pacientai, Siuo metu vartojantys fibratus lipidy kiekiui kraujyje mazinti, turéty tai daryti ir toliau.

Nenustatyta jokiy naujy Siy vaisty saugumo problemu.

e Taciau pacientai, vartojantys vaistus, kuriy sudétyje yra fibraty, turéty apsilankyti pas savo
gydytoja ir jsitikinti, ar jiems skirtas vaistas yra tinkamiausias lipidy kiekiui kraujyje mazinti.

e Klausimy turintys pacientai turéety kreiptis | gydytojq arba vaistininka.

Kokios rekomendacijos pateiktos vaistus skiriantiems gydytojams?

¢ Gydytojams primenama, kad fibraty negalima skirti kaip pirmo pasirinkimo vaisty pacientams,

kuriy kraujyje yra labai didelis lipidy kiekis, gydyti, iSskyrus Siy konkreciy grupiy pacientus:
- pacientus, sergancius sunkia hipertrigliceridemija;

— pacientus, kuriems statinai yra kontraindikuotini arba jie juy netoleruoja.

e Jie turéty perzitréti pacienty, vartojanciy fibratus tam, kad bty lengviau kontroliuoti lipidy kiekj

kraujyje, gydyma ir uztikrinti, kad jiems bty skiriamas tinkamiausias gydymas.

Europos Komisija sprendimg paskelbé 2011 m. vasario 28 d.
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