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Sommarju tal-EPAR ghall-pubbliku

Cholestagel

Colesevelam

Dan id-dokument huwa sommarju tar-Rapport PubblikU Ewropew ta’ Valutazzjoni (EPAR) ghal
Cholestagel. Huwa jispjega kif il-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem
(CHMP) ivvaluta l-istudji mwettqga, sabiex jaslu ghar-rakkomandazzjonijiet taghhom dwar kif
jintuza Cholestagel.

X'inhu Cholestagel?

Cholestagel huwa medicina li fiha s-sustanza attiva colesevelam. Din tigi bhala pilloli bojod (625 mg).

Ghalxiex jintuza Cholestagel?

Cholestagel jintuza biex ibaxxi I-livelli tal-kolesterol fl-adulti b’iperkolesterolemija primarja (livelli
gholjin ta’ kolesterol fid-demm). ‘Primarja’ tfisser li m’hemm |-ebda marda li tikkawza I-livelli gholjin
ta’ kolesterol. Cholestagel jintuza b’dawn il-modi li gejjin:

¢ Bhala zieda ma’ statina (medicina ohra li thagqgas il-kolesterol) u dieta li tnaqgqas il-kolesterol,
sabiex tnaqqas aktar il-lipoproteina ta’ densita baxxa, livelli ta’ kolesterol (LDL jew ‘hziena’)
f'pazjenti li mhumiex ikkontrollati b’'mod xieraq bi statina biss;

e Bhala zieda ma’ dieta li tnaqqas il-livelli ta’ kolesterol, biex inaqqas il-kolesterol totali u I-livelli ta’
kolesterol f'pazjenti li ma jistghux jiehdu statini;

e Flimkien ma’ ezetimibe (medicina ohra li thaqgas il-kolesterol), bi jew minghajr statina. Din il-
kombinazzjoni tista’ tintuza wkoll f'pazjenti li ghandhom iperkolesteremija familjari
(iperkolesteremija primarja li tkun fil-familja).

II-medicina tista’ tinkiseb biss b’ricetta tat-tabib.
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Kif jintuza Cholestagel?

Id-doza rakkomandata ta’ Cholestagel hija sitt pilloli kuljum meta jigu mehuda wahedhom u erba’ sa
sitta kuljum meta jigu mehuda ma’ medicini ohra. Il-pilloli ghandhom jigu mehudin mal-ikel u max-
xorb. Jistghu jittiehdu jew kollha f'daqqga, jew inkella jingasmu f'zewg dozi matul il-gurnata. Id-doza
massima hija ta’ seba’ pilloli kuljum meta din tittiehed wahidha, u sitt pilloli kuljum meta tittiehed ma’
medicini ohra.

Il-pazjenti ghandhom jibdew dieta li tbaxxi I-kolesterol qabel it-trattament u jkompluha matul it-
trattament. Il-livelli tal-kolesterol fid-demm ghandhom jitkejlu wkoll gabel u waqt it-trattament biex
tigi ¢cekkjata r-reazzjoni tal-pazjent.

Kif jahdem Cholestagel?

Is-sustanza attiva f'Cholestagel, colesevelam, ma tigix assorbita mill-gisem, izda tibga’ fil-musrana,
fejn tehel ma’ sustanzi msejha acidi biljari u ggorrhom ‘il barra mill-gisem mal-fec¢i. Minhabba li I-acidi
biljari huma mc¢ahhda milli jigu assorbiti fid-demm, il-fwied ikun sfurzat jaghmel aktar acidi biljari. Billi
I-fwied juza |-kolesterol biex jaghmel I-acidi biljari, dan inaqqas il-livelli tal-kolesterol fid-demm. It-
tnaqqis tal-kolesterol, b’'mod specjali I-kolesterol LDL, jista’ jnaqqas ir-riskju tal-mard tal-qalb.

Kif giet studjat Cholestagel?

Cholestagel tgabbel ma’ placebo (trattament finta) f'seba’ studji ewlenin li jinvolvu adulti
b‘iperkolesterolemija primarja. Tlieta minn dawn I-istudji harsu lejn Cholestagel mehud flimkien ma’
statin ((lovastatin, simvastatin jew atorvastatin) f/491 pazjent, tnejn harsu lejn Cholestagel mehud
wahdu f'592 pazjent u wiehed hares lejn Cholestagel flimkien ma’ ezetimibe f'86 pazjent. L-istudju
finali hares lejn Cholestagel bhala zieda ma’ ezetimibe u statina f'86 adult b’iperkolesteremija familjari.
Il-kejl ewlieni tal-effikacja kien it-tnaqgis fil-livelli tal-kolesterol LDL wara erba’ sa sitt gimghat bl-
eccezzjoni ta’ wiehed mill-istudji li hares lejn Cholestagel meta mehuda wahidha, li kejlu I-livelli ta’
kolesterol wara sitt xhur.

Liema benefic¢ju wera Cholestagel waqt I-istudji mwettqa?

Harsa lejn ir-rizultati tat-tliet studji li fihom gie uzat Cholestagel ma’ statina, kien hemm tnaqgis ta’ 8%
ta’ livelli ta’ kolesterol LDL b’2.3 g Cholestagel (madwar erba’ pilloli) wara sitt gimghat, meta mqgabbel
ma’ placebo. Kien hemm tnaqqis ta’ 16% b’3.8 g ta’ Cholestagel (madwar sitt pilloli).

Fl-istudji li harsu lejn Cholestagel meta mehuda wahdu, aktar minn nofs il-pazjenti li kienu ged jircievu
Cholestagel 3.8 jew 4.5 g (madwar sitta jew seba’ pilloli) kellhom tnaqgqis fil-livelli tal-kolesterol LDL ta’
15 sa 18% wara sitt gimghat. Fl-istudju t-twil, it-tnaqqis li deher wara sitt gimghat b’Cholestagel 3.8 g
(madwar sitt pilloli) inzamm ghal sitt xhur. Imgabbla ma’ dan, il-pazjenti li kienu ged jiehdu placebo
ma kellhom I-ebda tibdil fil-livelli tal-kolesterol LDL. Cholestagel kien effettiv bl-istess mod meta
ttiehed filghodu, filghaxija, jew darbtejn kuljum.

Il-kombinazzjoni ta’ Cholestagel u ezetimibe kienet aktar effika¢i minn ezetimibe mehud ma’ placebo;
kien hemm tnaqgis ta’ 32% flivelli ta’ kolesterol LDL f’pazjenti li jiehdu Cholestagel u tnaqqis ta’ 21%
f'dawk li jiehdu placebo. Meta mizjud ma’ ezetimibe u ma’ statina, Cholestagel kkawwzat tnaqgqis ta’
11% fil-livelli ta’ kolesterol LDL wara sitt gimghat f'pazjenti b’iperkolesteremija familjari, mgabbel ma’
placebo mizjud.
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X’inhu r-riskju assoc¢jat ma’ Cholestagel?

Fl-istudji, I-aktar effetti sekondarji komuni b’Cholestagel (innutati f'aktar minn pazjent 1 minn 10)
kienu I-gass fl-istonku (gass) u stitikezza. Ghal-lista shiha ta’ effetti sekondarji kollha rrappurtati
b’Cholestagel, ara I-Fuljett ta' Taghrif.

Cholestagel m’ghandhiex tintuza f'nies li jistghu jkunu ipersensittivi (allergici) ghal colesevelam jew
ghal xi sustanza ohra tieghu. M‘ghandhiex tintuza f'pazjenti li ghandhom il-musrana jew il-kanal li
jwassal il-bili mill-fwied ghall-musrana misdudin.

Ghaliex giet approvata Cholestagel?

Is-CHMP iddecieda li I-beneficcji ta’ Cholestagel huma ikbar mir-riskji taghha u rrakkomanda li jinghata
awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq.

Informazzjoni ohra dwar Cholestagel:

II-Kkummissjoni Ewropea tat awtorizzazzjoni ghal tgeghid fis-suq valida mal-Unjoni Ewropea kollha ghal
Cholestagel lil Genzyme Europe B.V. fl-10 ta’ Marzu 2004. L-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq hija
valida ghal perjodu illimitat.

L-EPAR shih ghal Cholestagel jinsab hawn. Ghal aktar informazzjoni dwar it-trattament b’Cholestagel,
aqgra I-Fuljett ta’ Taghrif (ukoll parti mill-EPAR).

Dan is-sommarju gie aggornat I-ahhar f04-2010.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/cholestagel/cholestagel.htm

