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EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Lojuxta
lomitapids

Sis ir Eiropas Publiska novértéjuma zinojuma (EPAR) kopsavilkums par Lojuxta. Taja ir paskaidrots, ka
adgentira novértéja Sis zales, pirms ieteikt tas registrét ES un sniegt ieteikumus par Lojuxta lieto$anu.
Tas nav paredzéts ka praktiski ieteikumi par Lojuxta lietoSanu.

Lai iegltu praktisku informaciju par Lojuxta lietoSanu, pacientiem jaizlasa zalu lietoSanas instrukcija
vai jasazinas ar arstu vai farmaceitu.

Kas ir Lojuxta un kapéc tas lieto?

Lojuxta ir zales, kas satur aktivo vielu lomitapidu. Tas lieto, lai arstétu pieaugusus pacientus ar
homozigotisku parmantotu hiperholesterinémiju, parmantotu slimibu, kas izraisa augstu holesterina
(tauku veida) limeni asinis. Tas lieto kopa ar maztauku diétu un citam zalém, lai pazeminatu tauku
[Tmeni asinis. Ja iesp&jams, pacienta slimiba ir jaapstiprina ar genétiskam parbaudém.

Ka lieto Lojuxta?

Lojuxta var iegadaties tikai pret recepti. Tas ir pieejamas kapsulas (pa 5, 10, 20, 30, 40 un 60 mg),
kas ienemamas iek$kigi tuk$a diada vismaz divas stundas péc vakarinam. Arsté8ana jasdk un jauzrauga
arstam, kuram ir pieredze tadu slimibu arstésana, kas saistitas ar augstu tauku limeni asinis.
Arsté3ana jasak ar 5 mg devu vienu reizi diend, un labas panesamibas gadijuma to var pakapeniski
palielinat lIildz maksimalajai devai 60 mg diena. Pacienti ar vid€ji smagiem vai smagiem aknu darbibas
traucéjumiem Lojuxta nedrikst lietot. Pacientiem, kuriem veic nieru dializi, var bt jalieto samazinata
deva. Pacientiem, kuri lieto kadas citas zales, ari var bit jalieto samazinata deva vai jalieto Lojuxta un
citas zales atseviskos laikos. Lietojot Lojuxta, pacientiem nevajadzétu dzert greipfritu sulu. Plasaka
informacija pieejama zalu lietosanas instrukcija.
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Ka Lojuxta darbojas?

Lomitapids jeb aktiva viela Lojuxta sastava bloké tas organisma esosas vielas darbibu, kuru dévé par
“mikrosomalo trigliceridu parneses proteinu” un kura atrodas aknu un zarnu $iinas. Mikrosomalo
trigliceridu parneses proteins ir iesaistits taukvielu, pieméram, holesterina un trigliceridu aglomeracijas
procesa, veidojot lielakas dalinas, kuras dévé par lipoproteiniem un kuras péc tam nok]ust asinsrité.
Blokéjot So proteinu, Lojuxta samazina asinsrité atbrivoto tauku daudzumu, palidzot samazinat
holesterina Iimeni hiperholesterinémijas gadijuma.

Kadas bija Lojuxta prieksrocibas sajos pétijumos?

Lojuxta priekSrocibas holesterina samazinasana asinis tika novértétas pamatpétijuma, iesaistot

29 pacientus ar homozigotisku parmantotu hiperholesterinémiju. Visi pacienti sanéma Lojuxta kopa ar
citam zalém tauku daudzuma samazinadanai asinis. Arsté3anu ar Lojuxta nesalidzindja ar arstésanu,
izmantojot citus arstésanas lidzeklus. Galvenais efektivitates raditajs bija izmainas pacienta “zema
blivuma lipoproteinu” (ZBL) holesterina, kas pazistams ka “sliktais holesterins”, [imeni asinis péc

26 arstéSanas nedélam. Pacientu ZBL holesterina [Tmenis samazinajas vidéji par 40 %.

Kads risks pastav, lietojot Lojuxta?

Vissmagaka nevélama blakusparadiba, kas novérota ar Lojuxta arstétiem pacientiem, ir patologiski
paaugstinati aknu enzimu limeni. Visbiezak sastopamas nevélamas blakusparadibas ir zarnu trakta
darbibas problémas, kas var skart lidz pat 9 pacientus no 10: caureju un nelabumu (sliktu dasu)
novéroja aptuveni 7 pacientiem no 10, dispepsiju (grémas) un vemsanu novéroja katru vairak neka
3 pacientiem no 10, savukart sapes védera, nepatikamu sajutu védera un védera plsanos,
aizcietéjumus un meteorismu novéroja vismaz 2 pacientiem no 10. Pilns nevélamo blakusparadibu
saraksts ir atrodams zalu lietoSanas instrukcija.

Lojuxta nedrikst lietot sievietes gratniecibas laika. Tas nedrikst lietot ari pacienti ar vid€ji smagiem vai
smagiem aknu darbibas trauc&jumiem vai neizskaidrojamiem, patologiskiem aknu testu rezultatiem,
vai ari pacienti ar nozimigiem vai ilgstoSiem zarnu trakta darbibas traucéjumiem. Lojuxta nedrikst
lietot kopa ar simvastatinu (citam zalém, lai samazinatu holesterina limeni asinis) deva virs 40 mg
diena vai kadam citam zalém, kas ietekmé lomitapida noardiSsanas veidu organisma. Pilns
ierobeZojumu saraksts ir atrodams zalu lietoSanas instrukcija.

Kapec Lojuxta tika apstiprinatas?

Agentiras Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) noléma, ka pacientu ieguvums, lietojot Lojuxta,
parsniedz So zalu radito risku, un ieteica tas apstiprinat lietoSanai ES. CHMP uzskatija, ka zalu
iedarbiba, samazinot ZBL holesterina limeni, deva ieguvumu pacientiem ar homozigotisku parmantotu
noradija, ka ilgtermina ieguvums sirds un asinsvadu sistémai ir vél jaapstiprina. Komiteja ari noradija,
ka lielakajai dalai Lojuxta lietotaju bija ar zarnu traktu saistitas nevélamas blakusparadibas, tapéc dazi
pacienti arstéSanu partrauca, ka rezultata paaugstinajas aknu enzimu limenis, par kura sekam
ilgtermina nav zinu. Tadé| Komiteja uzskatija, ka Sis sekas ir uzmanigi janovéro un jakontrolé.

Lojuxta ir registrétas “iznémuma karta”. Tas nozimg, ka Sis slimibas retuma dé| nav bijis iesp&jams
iegdt pilnigu informaciju par Lojuxta. Eiropas Zalu agentlira katru gadu parbauda visu pieejamo jauno
informaciju un vajadzibas gadijuma atjaunina So kopsavilkumu.
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Kada informacija par Lojuxta vel ir sagaidama?

Ta ka Lojuxta ir apstiprinatas iznémuma karta, registracijas apliecibas pasnieks veiks ilgtermina
pétijumu ar pacientiem, kuri lieto Lojuxta, lai nodrosinatu papildu datus par to droSumu un efektivitati,
tostarp nevélamajam blakusparadibam, kas ietekmé aknas, kungi, zarnu traktu, ka ari sirds un
asinsvadu sistému. P&tijums ari sniegs datus par gritniecibu sievietém, kuras lieto Sis zales, ka ari par
veselibas apripes specialistu lidzdalibu, sekojot rekomendacijam parbaudit un uzraudzit pacientus
pirms arstésanas un tas laika.

Kas tiek darits, lai nodrosinatu nekaitigu un efektivu Lojuxta lietoSanu?

Lai nodrosinatu iespéjami nekaitigu Lojuxta lietoSanu, ir izstradats riska parvaldibas plans.
Pamatojoties uz So planu, Lojuxta zalu apraksta ir ietverta droSuma informacija, ka ari lietoSanas
instrukcija, tostarp attiecigi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro veselibas apripes specialistiem un
pacientiem.

Turklat Lojuxta redistracijas apliecibas Tpasnieks visiem arstiem, kuri varétu izrakstit Lojuxta,
nodrosinas izglitojosus materialus, kuros bis informacija par piemérotu pacientu atlasi, ka ari
bltiskaka informacija par droSumu, tostarp nevélamam blakusparadibam, mijiedarbibu ar citam zalém,
ka ari lietoSanu sievietém reproduktivaja vecuma. Tie ari saturés izglitojoSus materialus izsniegsanai
pacientiem, ieklaujot informativu brostru un bridinajuma karti.

Cita informacija par Lojuxta

Eiropas Komisija 2013. gada 31. julija izsniedza Lojuxta registracijas apliecibu, kas deriga visa Eiropas
Savieniba.

Pilns Lojuxta EPAR teksts ir atrodams adgentiras timekla vietné: ema.europa.eu/Find medicine/Human
medicines/European public assessment reports. Plasaka informacija par arstésanu ar Lojuxta atrodama
zalu lietoSanas instrukcija (kas ari ir EPAR dala) vai sazinoties ar arstu vai farmaceitu.

v

So kopsavilkumu pédg&jo reizi atjauninaja 1.2016.
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