W European Medicines Agency

Londonas, 2004 m. liepos 29 d.
EMEA/CHMP/1268/04/1t

ZMONEMS SKIRTU VAISTU KOMITETAS (CHMP)
BENDRA KREIPIMOSI NUOMONES INFORMACIJA
PAGAL TARYBOS DIREKTYVOS 2001/83/EB 30 STRAIPSN] DEL
Lopido ir susijusiy pavadinimy (Zr. 1 prieda)

Tarptautinis nepatentuotas pavadinimas (INN): Gemfibrozilas

PAGRINDINE INFORMACIJA

Gemfibrozilas yra seruma-lipidus mazinanti medziaga, priklausanti nehalogenizuoty
fenoksipentano riigsties derivaty Seimai.

Buvo patvirtintos skirtingos preparato charakteristiky santraukos (SPC), remiantis skirtingais
nacionaliniais nutarimais leidimuose, iSduotuose ES valstybése narése. 2003 m. sausio 6 d.
Europos Komisija pateiké EMEA (zr. 1 prieda) kreipimasi pagal pataisyta Direktyvos
2001/83/EB 30 straipsni, siekdama suderinti nacionalines vaistinio preparato Lopido
charakteristiky santraukas (SPC) ir kitus susijusius pavadinimus.

Kreipimosi procediira pradéta 2003 m. sausio 23 d. Firminiy vaistiniy preparaty komitetas
(CPMP), atsizvelges | praneséjy ivertinimo ataskaitas, moksling diskusija Komitete ir
registravimo liudijimo turétoju (MAH) pastabas, padaré i§vada, kad Lopido naudos/rizikos
santykis gali biiti latkomas teigiamu, esant tokioms indikacijoms:

Lopid skiriamas kaip maisto ar kito nefarmakologinio gydymo (pvz., mankstos, svorio
mazinimo) papildas §ioms indikacijoms:

Dislipidemijos gydymas

Misrioji dislipidemija, pasireiskianti hipertrigliceridemija ir (arba) mazu DTL cholesterolio
kiekiu. Pirminé hipercholesterolemija, ypac jei statino preparatas nedavé laukiamy rezultaty
ar pastebétas jautrumas jam.

Pirminé profilaktika

Sirdies ir kraujagysliu ligy rizikos sumazinimas vyrams, kuriy kraujyje padidéjes ne DTL
cholesterolio kiekis ir kurie priklauso pirminiy Sirdies ir kraujagysliy ligu atvejy didelés
rizikos grupei, ypac jei statino preparatas nedavé laukiamy rezultaty ar pastebétas jautrumas
jam (zr.5.1 skyriy).

CPMP 2004 m. kovo 24 d. pateiké teigiama nuomong, rekomenduodamas suderinti Lopido
charakteristiky santraukas (SPC) ir kitus susijusius pavadinimus.

Atitinkamy vaistiniy preparaty sarasas pateiktas I priede. Mokslinés iSvados pateiktos II
priede, o III priede - pataisytos preparato charakteristiky santraukos (SPC).

Nutarimag priémé Europos Komisija 2004 m. liepos 29 d.
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