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Atorvastatin
Starptautiskais neaizsargatais nosaukums (SNN): atorvastatins
PAMATINFORMACIJA*

Sortis un radniecigo nosaukumu zales satur atorvastatinu, a HMG-CoA-reduktazes inhibitoru (statinu),
kas kavé holesterola sintézi. Tas ES ir registréts kops 1996. gada savstarpgjas atziSanas procediiras un
valstu procediiram. Atorvastatinu Sobrid indiceé ka papildinajumu di€tai paaugstinata kopgja
holesterina, ZBL-holesterina (zema blivuma lipoproteina holesterina), B apoliproteina un trigliceridu
limena samazinaSanai pacientiem ar primaro hiperholesterolémiju, ieskaitot gimenes
hiperholesterolémiju (heterozigotas variants) vai kombin&to (jaukto) hiperlipidemiju (kas atbilst Ila un
IIb tipam Fredriksona klasifikacija), kad atbildes reakcija uz di€tu vai citiem ar zalém nesaistitiem
lidzekliem nav atbilstosa. Atorvastatinu indicé ari kop&ja holesterina un ZBL-holesterina
samazina$anai pacientiem ar homozigotas gimenes hiperholesterolémiju ka papildinajumu citam lipidu
limena pazeminaSanas terapijam (piem., ZBL aferéze) vai gadijumos, kad $ada arst€Sana nav
pieejama.

St parskatiSanas procediira attiecas uz ligumu péc arbitrazas saistiba ar Il tipa variaciju jaunai
indikacijai “sirds un asinsvadu saslimsanu profilaksei pacientiem ar augstu pirmo sirds un asinsvadu
traucejumu risku ka papildindjumu citu riska faktoru laboSanai”. Savstarpgjas atziSanas procediras
beigas noveroja atSkiribas starp dazadam dalibvalstim attieciba uz indikacijas aprakstu, kas atbilstosi
atspogulo uzn@muma iesniegtos kliniskos datus, un 2005. gada 1. decembri Spanija pazinoja
Cilvekiem paredzeto zalu komitejai par oficialu iesniegumu arbitrazai saskana ar Komisijas grozitas
Regulas (EK) Nr. 1084/2003 6. panta 12. punktu.

Arbitrazas procediru parrunaja un uzsaka Cilvekiem paredzéto zalu komiteja sava 2005. gada
decembra plenarsédg, un tika iecelts referents (Dr Eric Abadie) un koreferents (Dr Bengt Ljungberg).
Apskatamie jautajumi attiecas uz:

1) atorvastatina iev€rojamas iedarbibas iztrikums kompozitaja primaraja galaraditaja un vairakos
sekundaros galaraditajos sievieSu apaksgrupa,

ii) ar diab&tu neslimojosu pacientu, kam ir augsts sirds un asinsvadu saslimsanas risks, izslégSana no
ieteiktas indikacijas,

1ii) atorvastatina labaka sirds aizsardzibas iedarbiba, lietojot kombinacija ar Ipasam prethipertensijas
terapijam,

iv) kada apmeéra apstiprinato terapeitisko indikaciju var piemérot atorvastatina devam, kuras nav
parbauditas galvenajos pe&tijumos.

Uznp@mums atbildgja uz Siem punktiem 2006. gada 19. janvari.

Izvertgjot esoSos datus un (ko)referentu novertgjumus, CHMP 2006. gada 23. marta pienema
atzinumu, kura iesaka registracijas apliecibas papildinat ar §adu zalu lietosanas indikaciju:

“sirds un asinsvadu saslimsanu profilaksei pacientiem ar augstu pirmo sirds un asinsvadu traucéjumu
risku (skatit 5.1. iedalu) ka papildindjumu citu riska faktoru labosanai.”

Attiecigo zalu nosaukumi ir noraditi I pielikuma. Zinatniskie secinajumi ir izklastiti 11 pielikuma, bet
grozitais zalu apraksts ir atrodams III pielikuma.
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Pamatojoties uz galigo atzinumu, Eiropas Komisija 2006. gada 22. maija pienéma attiecigo lémumu.

*Piezimes:

Saja dokumenta un pielikumos sniegta informacija atspogulo tikai CHMP 2006. gada 23. marta
atzinumu.

Dalibvalstu kompetentas iestades turpinas So zalu sistematisku uzraudzibu.



