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Jautajumi un atbildes par parskatiSanas procediiru saistiba ar
Lescol un sinontmisko nosaukumu
kapsulam, kas satur 20 mg vai 40 mg fluvastatina,
ilgstosas darbibas tabletém, kas satur 80 mg fluvastatina

Eiropas Zalu agentiira ir pabeigusi zalu Lescol un sinonimisko nosaukumu parskatisanu. Agenttiras
Cilvekiem paredzgto zalu komiteja (CHMP) secinaja, ka Eiropas Savieniba (ES), ka arT Norvégija un
Islandg jasaskano Lescol un sinonimisko nosaukumu zalu informacija.

ParskatiSana tika veikta atbilsto$i 30. panta mingtajai parskatiSanas procedirai'.

Kas ir Lescol?

Lescol satur aktivo vielu fluvastatinu. Fluvastatins pieder zalu grupai, ko sauc par statiniem un kas ir
holesterina limeni pazeminoSas zales. Tas darbojas, blok&jot enzima HMG-CoA reduktaze darbibu.
HMG-CoA reduktaze ir iesaistita holesterina razo$ana. Blok&jot So enzimu, holesterina [imenis asinis
samazinas.

Lescol lieto, lai arstétu dislipidémiju (patologisku tauku Iimeni asinis), proti, “primaro
hiperholesterinémiju” un “jaukto dislipidémiju”. Primara hiperholesterin€mija ir tad, ja holesterina
[Tmenis asins ir augsts. “Primara” nozimé, ka hiperholesterinémijai nav nosakama c€lona. Pacientiem
ar jauktu dislipidémiju ir augsts “slikta” ZBL holesterina un trigliceridu (tauku veida) I[imenis asinis un
zems “laba” ABL holesterina [imenis asinis.

Lescol lieto ari, lai noveérstu turpmakus nopietnus nevélamus sirdsdarbibas traucg€jumus (pieméram,
sirdslekmes) pacientiem péc perkutanas koronaras intervences (kirurgiskas procediiras, ko lieto, lai
atbrivotu saSaurinatas koronaras arterijas).

Lescol ir pieejamas Eiropas Savieniba arT ar citiem tirdzniecibas nosaukumiem: Canef, Cardiol,
Cardiol XL, Cranoc, Digardil, Digaril Prolib, Fluvastatin Novartis, Fluvastatina, Fractal, Leposit
Prolib, Lescol Depot, Lescol Exel, Lescol LP, Lescol MR, Lescol Prolib, Lescol XL, Lipaxan, Lipaxin,
Liposit, Locol, Lymetel, Primesin, Vaditon un Vaditon Prolib.

Uznémums, kas tirgo S$1s zales, ir Novartis.

Kapéc tika veikta Lescol parskatiSana?

Lescol ir registrétas Eiropas Savieniba nacionalo procediiru ietvaros. Ta rezultata dalibvalstis radusas
atSkiribas informacija par zalu lietoSanu, ka tas konstatéts zalu aprakstu (ZA), markgjumu un
lietoSanas instrukciju atSkiribas tajas valstis, kuras tirgo §1s zales. Konstatéts, ka zalém Lesco!/
nepiecieSama saskanosana, ko veic Cilveékiem paredz&to zalu savstarpg&jas atzisSanas un decentraliz&to
procediiru koordinacijas grupa (CMD(h)).

2009. gada 9. februart Eiropas Komisija nodeva $o jautajumu CHMP, lai ta saskanotu Lesco!
registracijas apliecibas Eiropas Savieniba.

! Grozitas direktivas 2001/83/EK 30. pants, parskatisana, pamatojoties uz atskirigajiem dalibvalstu pienemtajiem
lémumiem.

7 Westferry Circus, Canary Wharf, London E14 4HB, UK
Tel. (44-20) 74 18 84 00 Fax (44-20) 74 18 84 16
E-mail: mail@emea.europa.eu  http://www.emea.europa.eu

© European Medicines Agency, 2011. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



Kadi ir CHMP secinajumi?

Nemot vera iesniegtos datus un zinatniskas diskusijas komiteja, CHMP uzskatija, ka ZA,
mark&umiem un zalu lietoSanas instrukcijam ir jabut saskanotam visa Eiropas Savieniba.
Saskanojamie apaksSpunkti ir minéti talak.

4.1. Terapeitiskas indikacijas

CHMP vienojas par divam saskanotajam indikacijam (slimibam, kuru arstésanai zales var lietot).
“Dislipidémija
Primaras hiperholesterinemijas vai jauktas dislipidemijas arsteSana pieauguSiem pacientiem ka
papildu lidzeklis dietai, kad atbildes reakcija uz diétu un citam nefarmakologiskajam arstésanas
metodém (pieméram, fizisko slodzi, kermena masas samazinajumu), ir nepietiekama.
Koronaras sirds slimibas sekundara profilakse.
Nopietnu nevélamu sirdsdarbibas traucéjumu sekundara profilakse pieaugusajiem ar koronaro
sirds slimibu péc perkutanas koronaras intervences (skatit 5.1. apakspunktu).”
Komiteja atzimgja, ka indikacija “aizkavét koronaras aterosklerozes progresésanu pacientiem ar
primaru hiperholesterinémiju, tai skaita ar vidéji izteiktam formam, un koronaro sirds slimibu”, kas
dazas dalibvalstis nebija apstiprinata, jaiznem, jo klinisko pétfjumu rezultati neapstiprinaja $o
indikaciju.

4.2. Devas un lietoSanas veids

CHMP atzimgja, ka attieciba uz dislipidémijas arsteSanu galvenas atSkiribas devu ieteikumos ir
saistitas ar sakumdevu. Komiteja secindja, ka sakumdevas diapazons no 20 mg/diena Iidz 80 mg/diena
ir atbilstoss. CHMP vienojas, ka pacientiem ar koronaro sirds slimibu p&c perkutanas koronaras
intervences ieteicama dienas deva ir 80 mg. Tika saskanotas arT devas TIpasam pacientu grupam,
pieméram, bérniem un pacientiem ar nieru darbibas traucgumiem.

4.3. Kontrindikacijas

CHMP vienojas arT par saskanotu kontrindikaciju (situacijas, kad zales nedrikst lietot) formuléjumu:
“- pacientiem ar zinamu paaugstinatu jutibu pret fluvastatinu vai jebkuru no paligvielam,
- pacientiem ar aktivu aknu slimibu vai neizskaidrojamu pastavigi paaugstinatu aknu transaminazu
koncentraciju seruma (skatit 4.2., 4.4. un 4.8. apakspunktu),
- gritniecibas un zidiSanas perioda (skatit 4.6. apakspunktu).”
Komiteja atziméja, ka dazas kontrindikacijas, kas tika ieklautas zalu apraksta (ZA) dazas dalibvalstis,
varetu iznemt. Kontrindikacijas, kas tika iznemtas ir $adas: lietoSana b&rniem, pacientiem ar
miopatiskiem trauc€jumiem un pacientiem ar smagiem nieru darbibas trauc€jumiem, jo 4.2. un 4.4.
apak$punkta jau ir ieklauti bridinajumi un piesardzibas prieksraksti.

Citas izmainas

CHMP saskanoja ZA apak$punktu par 1pasajiem bridinajumiem un ieklava bridinajumus par Lescol
lietoSanu b&rniem.

Grozita informacija arstiem un pacientiem ir pieejama $eit.

2010. gada 15. marta Eiropas Komisija pienéma lémumu.
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