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EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Cholestagel

kolesevelams

Sis dokuments ir Eiropas Publiska novért&juma zinojuma (EPAR) kopsavilkums par Cholestagel. Taja ir

paskaidrots, ka Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) novértéja Sis zales pirms sniegt pozitivu
redistracijas apliecibas pieskirSanas atzinumu un ieteikumus par Cholestagel lietoSanu.

Kas ir Cholestagel?

Cholestagel ir zales, kas satur aktivo vielu kolesevelamu. Tas ir pieejamas ka baltas tabletes (625 mg).

Kapeéc lieto Cholestagel?

Cholestagel lieto, lai pazeminatu holesterina [Tmeni pieaugusajiem ar primaro hiperholesterinémiju
(paaugstinatu holesterina limeni asinis). "Primara" nozime, ka paaugstinato holesterina limeni nav
izraisijusi kada slimiba. Cholestagel lieto:

e ka papildterapiju statinam (citam zalém holesterina limena pazeminasanai) un holesterina limeni
pazeminosai diétai, lai vél vairak pazeminatu ,zema blivuma lipoproteina” (ZBL jeb “slikta")
holesterina limeni pacientiem, kuriem $o limeni nevar pienacigi kontrolét ar statinu vien;

I I

e ka papildterapiju holesterina limeni pazeminosai diétai, lai mazinatu kop&jo holesterina un ZBL-
holesterina limeni pacientiem, kuri nevar lietot statinus;

o kopa ar ezetimibu (citam z&além holesterina limena pazeminasanai) un statinu vai bez ta. Sadu

kombinaciju var lietot ari pacienti ar gimenes hiperholesterinémiju (primaro iedzimto
hiperholesterinémiju).

Sis zales var iegadaties tikai pret recepti.
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Ka lieto Cholestagel?

Ieteicama Cholestagel deva ir seSas tabletes diena, Sis zales lietojot vienas pasas, bet lietojot
kombinacija ar citam zalém - Cetras lidz seSas tabletes diena. Tabletes jalieto kopa ar édienu un
dzérienu. Tas var ienemt viena reiz€ vai sadalit divas devas, ko ienem dienas laika. Maksimala dienas
deva ir septinas tabletes, ja Sis zales lieto vienas pasas, bet, lietojot kopa ar citam zalém - sesas

tabletes.

Pacientiem jaievéro holesterina limeni pazeminosa diéta jau pirms arstésanas un jaturpina ta
arstésanas gaita. Holesterina limenis asinis jaméra gan pirms arstésanas, gan arstéSanas gaita, lai

parbauditu pacienta atbildes reakciju.
Ka Cholestagel darbojas?

Cholestagel aktiva viela — kolesevelams - organisma neuzsticas, bet paliek zarnas, kur aktiva viela
piesaistas vielam, ko dévé par zultsskabém, un izvada tas no organisma ar izkarnijumiem. Ta ka

zultsskabes nevar nonakt asinsrité, aknam nakas razot vairak Zultsskabes. Ta ka aknas Zultsskabju

razoSanai izmanto holesterinu, holesterina limenis asinis mazinas. Holesterina, Tpasi ZBL holesterina
[fmena pazeminasana, var mazinat sirds slimibu risku.

Ka noriteja Cholestagel izpéte?

Septinos pamatpétijumos, kuros bija ieklauti pieaugusie ar primaro hiperholesterinémiju, Cholestagel
tika salidzinatas ar placebo (fiktivu arstésanu). Trijos Sados pé&tijumos iesaistot 491 pacientu, novértéja
Cholestagel, lietotas kombinacija ar statinu (lovastatinu, simvastatinu vai atorvastatinu), divos
pétljumos iesaistot 592 pacientus, novértéja Cholestagel, lietotas vienas pasas, un viena pétijuma
iesaistot 86 pacientus, novérteja Cholestagel, lietotas kombinacija ar ezetimibu. PEédé&ja pétijuma
iesaistot 86 pieaugusos ar gimenes hiperholesterinémiju, novértéja Cholestagel ka papildterapiju
ezetimibam un statinam. Galvenais iedarbiguma raditajs bija ZBL-holesterina limena mazinasanas péc
Cetram lidz seSam nedélam, iznemot vienu pétijumu, kura Cholestagel lietoja vienas pasas un
holesterina limeni noteica péc seSiem ménesiem.

Kads ir Cholestagel iedarbigums sajos pétijumos?

VEértéjot triju to pétijumu rezultatus, kuros 2,3 g Cholestagel (aptuveni Cetras tabletes) lietoja
kombinacija ar statinu, ZBL-holesterina limenis salidzindjuma ar placebo péc sesam lietoSanas nedélam
pazeminajas par 8%. Lietojot 3,8 g Cholestagel (aptuveni sesas tabletes), holesterina limenis
pazeminajas par 16%.

P&tijumos, kuros vértéja Cholestagel, lietotas vienas pasas, vairak neka pusei pacientu, kas lietoja 3,8
vai 4,5 g Cholestagel (apméram sesSas lidz septinas tabletes) ZBL-holesterina limenis péc seSam
lietoSanas nedélam pazeminajas par 15 lidz 18%. Ilgakaja pétijuma pazeminats holesterina limenis, ko
panaca, seSas nedélas lietojot 3,8 g Cholestagel (aptuveni sesas tabletes), saglabajas seSus ménesus.
Salidzinajumam - placebo lietotajiem ZBL-holesterina Iimenis palika nemainigs. Cholestagel bija
vienlidz iedarbigas, lietotas no rita, vakara vai divreiz diena.

Cholestagel, lietotas kombinacija ar ezetimibu, bija iedarbigakas neka ezetimiba un placebo
kombinacija: ZBL-holesterina [iImenis Cholestagel lietotajiem pazeminajas par 32%, bet placebo
lietotajiem - par 21%. Kombinacija ar ezetimibu un statinu Cholestagel péc seSam lietoSanas nedélam
pacientiem ar gimenes hiperholesterinémiju pazeminaja ZBL-holesterina limeni par 11%, salidzinajuma
ar 7% pieaugumu, Cholestagel lietojot kombinacija ar placebo.
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Kads pastav risks, lietojot Cholestagel?

P&ttjumos visbiezak novérotas Cholestagel blakusparadibas (vairak neka vienam pacientam no desmit)
bija meteorisms (gazu uzkrasanas) un aizcietéjumi. Pilns visu Cholestagel izraisito blakusparadibu
apraksts ir atrodams zalu lietoSanas pamaciba.

Cholestagel nedrikst lietot cilvéki ar paaugstinatu jutibu (alerdiju) pret kolesevelamu vai kadu citu So
za|u sastavdalu. Sis zales nedrikst lietot pacienti ar zarnu vai zultsvadu aizsprostojumu.

Kapéc Cholestagel tika apstiprinatas?

CHMP noléma, ka pacienta ieguvums, lietojot Cholestagel, parsniedz So zalu radito risku, un ieteica
izsniegt So zalu redistracijas apliecibu.

Cita informacija par Cholestagel.

Eiropas Komisija 2004. gada 10. marta izsniedza Cholestagel redistracijas apliecibu, kas deriga visa
Eiropas Savieniba, uznémumam Genzyme Europe B.V. Registracijas apliecibas deriguma termins nav
ierobeZots.

Pilns Cholestagel EPAR teksts ir atrodams Seit. Sikakas zinas par Cholestagel terapiju pieejamas zalu

lietoSanas pamaciba (kas ari ir dala no EPAR).

So kopsavilkumu pédéjo reizi atjauninaja 04./2010.
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