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CILVEKIEM PAREDZETO ZAIU KOMITEJA (CHMP)
RECENZENTA VIEDOKILA KOPSAVILKUMS
SASKANA AR PADOMES DIREKTIVAS 2001/83/EC 30. PANTU
Lopid un ar to saistitas citu nosaukumu zales (skatit pielikumu I)

Starptautiskais nepatentétais nosaukums (SNN): Gemfibrozils

INFORMACIJAS MATERIALS

Gemfibrozils ir seruma lipidu ITmeni pazeminosa viela, kas pieder nehalogenéto
fenoksipentanskabju atvasinajumu saimei.

Ir apstiprinati dazadi Zalu apraksti (SPC), kas balstiti uz atSkirigiem ES dalibvalstu
nacionalajiem I[€émumiem. 2003. g. 6.janvari Eiropas Komisija iesniedza EMEA (skatit
pielikumu I) parskatitu recenziju saskana ar Direktivas 2001/83/EK 30. pantu, lai harmonizétu
valstu Zalu aprakstus attieciba uz Lopid un ar to saistito citu nosaukumu zaleém.

Recenzgsanas procediira tika iesakta 2003. gada 23.janvarl. P&c tam, kad PatentSto zalu
komiteja (CPMP) bija izvert§jusi recenzenta un korecenzenta novert€juma zinojumus,
zinatnisko diskusiju Komiteja un registracijas apliecibu ipas$nieku (MAH) komentarus, ta
nonaca pie secinajuma, ka Lopid ieguvuma/riska attieciba ir pozitiva §adas indikacijas:

Lopid ir indicéts ka papildingjums di€tai un citiem nefarmakologiskiem arstéSanas
pasakumiem (piem., vingrindjumiem, svara samazinasanai) sados gadijumos:

Dislipidémijas arstéSanai

Jaukta dislipideémija, ko raksturo hipertrigliceridémija un/vai zems HDL-holesterTna limenis.
Primara hiperholesterolémija, seviski tad, kad statins tiek uzskatits par nepiemérotu vai netiek
panests.

Primara profilakse

Sirds un asinsvadu slimibu samazinasana virieSiem ar paaugstinatu ne-HDL holesterinu un ar
augstu pirmas sirds un asinsvadu saslimsanas risku, seviski, kad statins tiek uzskatits par
nepiemérotu vai netiek panests (skatit 5.1. apak§punktu).

CPMP 2004. g. 24. marta deva pozitivu slédzienu, iesakot harmoniz&t Lopid un ar to saistito
citu nosaukumu zalu SPC.

Attiecigo produktu nosaukumi ir doti pielikuma I. Zinatniskie secinajumi ir doti pielikuma II
un grozitais SPC — pielikuma III.
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