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Jautajumi un atbildes par Lipitor un sinonimisku
nosaukumu zalém (atorvastatins, 10, 20, 40 un 80 mg
tabletes)

Saskana ar Direktivas 2001/83/EK 30. pantu veiktas proceddras iznakums

Eiropas Zalu agentira ir pabeigusi Lipitor parskatisanas procediru. Adentiiras Cilvékiem paredzéto zaju
komiteja (CHMP) secinaja, ka nepiecieSams saskanot Lipitor parakstiSanas informaciju Eiropas
Savieniba (ES).

Kas ir Lipitor?
Lipitor lieto vienlaikus ar di€tu, lai pazeminatu lipidu (tauku) holesterina un trigliceridu limeni asinis
pacientiem ar dazada veida hiperholesterinémiju (augsts holesterina [imenis asinis).

To lieto ari pirma kardiovaskulara traucéjuma (pieméram, sirdslEékmes) profilaksei pacientiem, kurus
uzskata par paklautiem lielam riskam.

Lipitor Eiropas Savieniba ir pieejamas ari ar citiem tirdzniecibas nosaukumiem: Atorvastatin,
Atorvastatina Nostrum, Atorvastatina Parke-Davis, Atorvastatina Pharmacia, Cardyl, Edovin, Liprimar,
Orbeos, Prevencor, Sortis, Tahor, Texzor, Torvast, Totalip, Xarator un Zarator.

Uznémums, kas tirgo Sis zales, ir Pfizer.
Kadel parskatija Lipitor lietu?

Lipitor Eiropas Savieniba ir registrétas valstu procediiru veida. Tadé| dalibvalstis sniegti dazadi
noradijumi par zalu lietoSanu, ko apliecina zalu aprakstu (ZA), markéjuma tekstu un lietoSanas
instrukciju atSkiribas valstis, kuras Sis zales tiek tirgotas.

Cilvékiem paredzéto zalu savstarpéjas atziSanas un decentralizéto procediru koordinacijas grupa
(CMD(h)) atzina, ka nepiecieSama Lipitor informacijas saskanosana.

2009. gada 15. decembri Eiropas Komisija nosatija lietu CHMP, lai saskanotu Lipitor registracijas
apliecibas Eiropas Savieniba.
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Kadi ir CHMP secinajumi?

Nemot véra iesniegtos datus un zinatniskas apspriedes Komiteja, CHMP atzina, ka Eiropas Savieniba
jasaskano zalu apraksti, markéjuma teksti un lietoSanas instrukcijas.

Saskanota informacija ir Sada:

4.1. Terapeitiskas indikacijas

CHMP saskanoja formul&jumu par lipidu limena pazeminasanu asinis sada veida:

“Lipitor ir indicéts par papildlidzekli di€tai, lai pazeminatu paaugstinatu holesterina (kopé&ja holesterina),
ABL holesterina (ZBL-H), apolipoproteina B un trigliceridu limeni pacientiem ar primaru
hiperholesterinémiju, ari parmantotu hiperholesterinémiju (heterozigotu variantu) vai kombinétu
(jauktu) hiperlipidémiju (atbilst IIa un IIb tipam péc Fredriksona klasifikacijas), kad atbildes reakcija uz
diétu un citiem nefarmakologiskiem pasakumiem nav pietiekama.

Lipitor indicéts arT kopé&ja holesterina un ZBL holesterina limena pazeminasanai pacientiem ar
homozigotu parmantotu hiperholesterinémiju ka papildlidzeklis citiem lipidu limeni pazeminosiem
lidzekliem (pieméram, ZBL aferézei) vai gadijumos, kad Sada veida arstésana nav pieejama.”

CHMP apstiprinaja $adu formulé&jumu par kardiovaskularo traucéjumu profilaksi:
“Kardiovaskularo traucéjumu profilakse pacientiem, kam ir augsts pirma kardiovaskulara traucéjuma
risks, par papildidzekli citu riska faktoru korekcijai”.

4.2. Devas un lietoSanas veids

Parasta sakumdeva ir 10 mg vienreiz diena. Devas piemérosana javeic ar Cetru nedélu vai ilgaku
intervalu. Maksimala deva ir 80 mg vienreiz diena.

4.3. Kontrindikacijas

CHMP atzina, ka Lipitor nedrikst lietot pacientiem, kuriem ir paaugstinata jutiba (alerdija) pret
atorvastatinu vai kadu no zalu sastavdalam. To nedrikst lietot pacientiem, kam ir aktiva aknu slimiba
vai neizskaidrojami pastavigi paaugstinats transaminazu limenis seruma (olbaltumvielas asinis), kas
tris reizes parsniedz normas augséjo robezu. To nedrikst lietot ari gritniecibas laika, zidiSanas perioda
un reproduktiva vecuma sievietém, kuras nelieto piemérotu kontracepcijas lidzekli.

Citas izmainas

CHMP saskanoja ari formul&jumu citiem zalu apraksta apakspunktiem, tostarp par ipasiem
bridinajumiem, mijiedarbibu ar citam zalém, piesardzibas pasakumiem, par lietoSanu gritniecibas un
zidisanas laika, ka ari par blakusparadibam.

Mainita informacija arstiem un pacientiem ir pieejama Seit.

Eiropas Komisija pienéma IEmumu 2010. gada 13. decembri.
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