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Streszczenie EPAR dla ogé6tu spoteczenstwa

Lojuxta
lomitapid

Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego Sprawozdania Oceniajgcego (EPAR)
dotyczacego leku Lojuxta. Wyjasnia, jak Agencja ocenita lek w celu przyjecia zalecen w sprawie
przyznania pozwolenia na dopuszczenie produktu do obrotu w UE oraz warunkéw jego stosowania.
Jego celem nie jest zapewnienie praktycznej porady dotyczacej stosowania leku Lojuxta.

W celu uzyskania praktycznych informacji na temat stosowania leku Lojuxta nalezy zapoznac sie z
ulotkg dla pacjenta badz skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Co to jest Lojuxta i w jakim celu sie go stosuje?

Lojuxta to lek zawierajacy jako substancje czynng lomitapid. Stuzy on do leczenia 0osdb dorostych z
homozygotyczng hipercholesterolemiag rodzinng — chorobg dziedziczng, ktéra powoduje wysokie
stezenie cholesterolu (rodzaj ttuszczu). Lek ten jest stosowany wraz z dietg niskottuszczowa i innymi
lekami w celu obnizenia stezenia ttuszczow we krwi. Chorobe u pacjenta nalezy w miare mozliwosci
potwierdzi¢ testem genetycznym.

Jak stosowa¢ produkt Lojuxta?

Lek Lojuxta wydaje sie wytacznie z przepisu lekarza. Jest on dostepny w postaci kapsutek (5, 10, 20,
30, 40 i 60 mg) do przyjmowania doustnego na pusty zotadek, co najmniej na dwie godziny po
wieczornym positku. Leczenie powinno powinien rozpocza¢ i monitorowac lekarz z doswiadczeniem w
leczeniu stanow chorobowych zwigzanych z wysokim stezeniem ttuszczu we krwi. Leczenie nalezy
rozpoczac¢ dawka 5 mg raz na dobe, a w razie dobrej tolerancji dawke mozna stopniowo zwiekszac do
dawki maksymalnej 60 mg na dobe. Pacjentom z umiarkowanie lub znacznie uposledzong funkcjg
watroby nie wolno przyjmowac produktu Lojuxta. U pacjentdw poddawanych dializie konieczne moze
by¢ zmniejszenie dawki leku. Istnieje mozliwos$¢, ze pacjenci przyjmujacy pewne rodzaje lekow bedg
musieli przyjmowac zmniejszong dawke albo przyjmowac¢ produkt Lojuxta i inne leki o innych porach.
Pacjenci powinni unika¢ spozywania soku grejpfrutowego podczas stosowania leku Lojuxta . Wiecej
informacji znajduje sie w ulotce dla pacjenta.
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Jak dziata produkt Lojuxta?

Substancja czynna leku Lojuxta, lomitapid, blokuje dziatanie substancji zwanej ,mikrosomalnym
biatkiem transportujgcym triglicerydy” w organizmie, ktéra jest obecna w watrobie i w jelicie.
Mikrosomalne biatko transportujace triglicerydy bierze udziat w wigzaniu substancji ttuszczowych,
takich jak cholesterol i triglicerydy, w wieksze czasteczki, zwane lipoproteinami, ktére nastepnie sg
uwalniane do krwiobiegu. Blokujac to biatko, produkt Lojuxta zmniejsza ilo$¢ ttuszczéw uwalnianych do
krwi, pomagajac tym samym obnizy¢ stezenie cholesterolu u 0séb z hipercholesterolemia.

Jakie korzysci ze stosowania produktu Lojuxta zaobserwowano w
badaniach?

Korzysci ze stosowania produktu Lojuxta w postaci obnizenia stezenia cholesterolu we krwi oceniano w
badaniu gtéwnym, w ktérym uczestniczyto 29 pacjentow z homozygotyczng hipercholesterolemia
rodzinng. Wszyscy pacjenci otrzymywali produkt Lojuxta z innymi lekami stosowanymi w celu
obnizenia stezenia ttuszczoéw we krwi. Produktu Lojuxta nie poréwnywano z zadnym innym lekiem.
Gtéwnym kryterium oceny skutecznosci byta zmiana stezenia we krwi pacjentéw frakcji cholesterolu,
zwanej ,lipoproteinami niskiej gestosci” (LDL) lub ,ztym cholesterolem” po 26 tygodniach leczenia. U
pacjentéw uzyskano $rednio obnizenie stezenia frakcji LDL cholesterolu o 40%.

Jakie s zagrozenia zwigzane ze stosowaniem produktu Lojuxta?

Najpowazniejszym dziataniem niepozadanym, obserwowanym u niektorych pacjentéw, jest
nieprawidtowo duzy wzrost aktywnosci enzymoéw watrobowych. Najpowszechniejszymi dziataniami
niepozadanymi byty problemy jelitowe, ktére mogty wystepowac nawet u 9 na 10 oséb: kazdy z
objawow — biegunke i nudnosci obserwowano u wiecej niz 7 na 10 oséb, zgage i wymioty — u co
najmniej 3 na 10 oséb, natomiast u co najmniej 2 na 10 oséb stwierdzano bdl, dyskomfort i wzdecia,
zaparcia i gazy. Petny wykaz dziatan niepozadanych znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Produktu Lojuxta nie wolno stosowac u kobiet w cigzy. Nie wolno go réwniez stosowac u pacjentéw z
umiarkowanie lub znacznie uposledzong funkcjg watroby lub z niewyjasnionymi nieprawidtowymi
wynikami préb watrobowych ani tez u pacjentow z istotnymi i dlugotrwatymi problemami jelitowymi.
Produktu Lojuxta nie wolno stosowac jednoczesnie z dawka simwastatyny (inny lek stosowany w celu
obnizenia stezenia cholesterolu we krwi) przekraczajacg 40 mg na dobe, ani tez z niektérymi innymi
lekami, ktére wptywajg na metabolizm lomitapidu. Petny wykaz ograniczen znajduje sie w ulotce dla
pacjenta.

Na jakiej podstawie zatwierdza sie produkt Lojuxta?

Komitet ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) Agencji uznat, ze korzysci ptynace ze
stosowania produktu Lojuxta przewyzszaja ryzyko, i zalecit jego dopuszczenie do stosowania w UE.
CHMP uznal, ze dziatanie leku w postaci obnizania stezenia cholesterolu LDL jest korzystne dla
pacjentéw z homozygotyczng hipercholesterolemig rodzinng, u ktérych ta potrzeba medyczna
pozostaje niezaspokojona. Jednakze CHMP zauwazyt, ze nadal nalezy potwierdzi¢ dtugoterminowe
korzysci dla serca i ukfadu kragzenia. Komitet zauwazyt rowniez, ze lek Lojuxta powoduje u wiekszosci
pacjentéw dziatania niepozadane ze strony jelita, ktére sktonity cze$é pacjentdw do zaprzestania
leczenia, oraz ze powoduje wzrost aktywnosci enzymow watrobowych o nieznanych konsekwencjach
dtugoterminowych. Dlatego tez Komitet uwaza, ze te dziatania muszg by¢ $cisle monitorowane i
leczone.
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Produkt Lojuxta dopuszczono do obrotu w wyjatkowych okolicznosciach. Oznacza to, ze dotychczas nie
byto jeszcze mozliwe zebranie kompletnych informacji na temat leku Lojuxta z racji rzadkosci choroby.
Co roku Europejska Agencja Lekéw dokona przegladu wszelkich nowych informacji i w razie potrzeby
uaktualni niniejsze sprawozdanie.

Jakich informacji brakuje jeszcze na temat produktu Lojuxta?

Poniewaz produkt Lojuxta zatwierdzono w wyjatkowych okolicznos$ciach, firma wprowadzajaca lek do
obrotu przeprowadzi badanie diugoterminowe z udziatem pacjentéw przyjmujacych lek Lojuxta, aby
dostarczy¢ dodatkowych danych na temat bezpieczenstwa jego stosowania i skutecznosci, wiacznie z
jego dziataniami niepozadanymi ze strony watroby, zotadka, jelita i uktadu krazenia. Badanie dostarczy
rowniez danych dotyczacych cigzy u kobiet przyjmujacych ten lek oraz wspdtpracy pracownikéw stuzby
zdrowia co do zalecen dotyczacych badan przesiewowych i monitorowania pacjentéw przed leczeniem i
podczas niego.

Jakie srodki sa podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i
skutecznego stosowania leku Lojuxta?

W celu zapewnienia mozliwie najbezpieczniejszego stosowania leku Lojuxta opracowano plan
zarzadzania ryzykiem. Na podstawie tego planu w charakterystyce produktu leczniczego i ulotce dla
pacjenta dla leku Lojuxta zawarto informacje dotyczace bezpieczenstwa, w tym odpowiednie $rodki
ostroznosci obowigzujace personel medyczny i pacjentéw.

Dodatkowo firma wprowadzajqca lek Lojuxta do obrotu dostarczy materiaty edukacyjne wszystkim
lekarzom mogacym przepisywac lek Lojuxta, ktére bedg zawiera¢ informacje na temat doboru
wilasciwych pacjentéw, a takze najwazniejsze informacje dotyczace bezpieczenstwa, w tym dziatan
niepozadanych, interakcji z innymi lekami i stosowania u kobiet potencjalnie zdolnych do posiadania
potomstwa. Dostarczy takze materiatdw edukacyjnych do wydawania pacjentom, obejmujacych
broszure i karte ostrzegawcza.

Inne informacje dotyczace produktu Lojuxta

W dniu 31 lipca 2013 r. Komisja Europejska przyznata pozwolenie na dopuszczenie produktu Lojuxta
do obrotu wazne w catej Unii Europejskiej.

Petne sprawozdanie EPAR dotyczace produktu Lojuxta znajduje sie na stronie internetowej Agencji pod
adresem: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. W
celu uzyskania dodatkowych informacji dotyczacych leczenia produktem Lojuxta nalezy zapoznac sie z
ulotkya dla pacjenta (takze cze$¢ EPAR) badz skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Data ostatniej aktualizacji: 01.2016.

Lojuxta
EMA/34440/2016 Strona 3/3


http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/002578/human_med_001668.jsp&mid=WC0b01ac058001d124

	Co to jest Lojuxta i w jakim celu się go stosuje?
	Jak stosować produkt Lojuxta?
	Jak działa produkt Lojuxta?
	Jakie korzyści ze stosowania produktu Lojuxta zaobserwowano w badaniach?
	Jakie są zagrożenia związane ze stosowaniem produktu Lojuxta?
	Na jakiej podstawie zatwierdza się produkt Lojuxta?
	Jakich informacji brakuje jeszcze na temat produktu Lojuxta?
	Jakie środki są podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Lojuxta?
	Inne informacje dotyczące produktu Lojuxta

