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KOMITET DS. PRODUKTOW LECZNICZYCH STOSOWANYCH U LUDZI (CHMP)
OPINIA W ZWIAZKU ZE SPRAWA PRZEKAZANA NA PODSTAWIE ART. 6 UST. 12

Atorwastatyna
Nieopatentowana nazwa mig¢dzynarodowa (INN): atorwastatyna
INFORMACJE OGOLNE*

Preparat Sortis pod r6znymi nazwami zawiera atorwastatyne, inhibitor reduktazy HMG-CoA (znany
jako statyna), ktory hamuje syntezg cholesterolu. W UE preparat jest zarejestrowany od roku 1996 w
wyniku procedury wzajemnego uznania i procedur krajowych. Atorwastatyna jest obecnie wskazana
jako uzupehienie diety w celu zmniejszenia stezenia cholesterolu catkowitego, cholesterolu LDL,
apolipoproteiny B oraz trojglicerydow u pacjentow z hipercholesterolemia pierwotna, w tym z
hipercholesterolemia rodzinng (posta¢ heterozygotyczna) lub z hiperlipidemia mieszanag (typu Ila i IIb
wedhug klasyfikacji Fredricksona) w przypadku braku odpowiedniej odpowiedzi na diete i inne $rodki
niefarmakologiczne. Atorwastatyna jest rowniez wskazana w obnizaniu st¢zenia cholesterolu
catkowitego i cholesterolu LDL u pacjentéw z hipercholesterolemia rodzinng homozygotyczna jako
uzupetnienie innych metod leczenia zmniejszajacych stezenie lipidéw (np. afereza LDL) lub wowczas,
gdy tego typu metody nie sa dostgpne.

Niniejsza procedura przekazania zwiazana jest z wnioskiem o arbitraz w sprawie zmiany typu II
dotyczacej nowego wskazania do stosowania w ,,zapobieganiu incydentom sercowo-naczyniowym u
pacjentow z wysokim ryzykiem wystqpienia pierwszego incydentu sercowo-naczyniowego, jako
uzupetnienie metod ograniczenia innych czynnikow ryzyka”. Pod koniec procedury wzajemnego
uznania wsrod réznych panstw czlonkowskich wystapita rozbieznos¢ co do sformutowania wskazania,
ktore odpowiednio odzwierciedla dane kliniczne przedtozone przez firmg, w wyniku czego dnia
01.12.05 Hiszpania oficjalnie przekazata spraw¢ CHMP w celu arbitrazu zgodnie z art. 6 ust. 12
rozporzadzenia Komisji WE nr 1084/2003, z p6zniejszymi zmianami.

CHMP oméwit i wszczat postgpowanie arbitrazowe podczas posiedzenia plenarnego w grudniu 2005
r., wyznaczono takze sprawozdawce (dr Eric Abadie) i wspotsprawozdawce (dr Bengt Ljungberg).
Zidentyfikowane zagadnienia dotyczyty:

i) braku istotnego korzystnego dziatania atorwastatyny w odniesieniu do pierwszorzedowego
ztozonego punktu koncowego i szeregu drugorzgdowych punktéw koncowych w podgrupie kobiet,

ii) wykluczenia z proponowanego wskazania pacjentow bez cukrzycy z wysokim ryzykiem sercowo-
naczyniowym,

iii) zwigkszonego dziatania kardioprotekcyjnego atorwastatyny stosowanej w skojarzeniu z
okreslonymi przeciwnadci$nieniowymi metodami leczenia,

iv) zakresu, w jakim wnioskowane wskazanie do stosowania mogloby mie¢ zastosowanie do dawek
atorwastatyny innych niz dawki testowane w badaniach podstawowych.

Firma ustosunkowata si¢ do tych punktéw dnia 19 stycznia 2006 r.

W oparciu o oceng obecnie dostgpnych danych i sprawozdan oceniajacych (wspoét-)sprawozdawcow,
CHMP przyjal opini¢ w dniu 23 marca 2006 r., zalecajac wprowadzenie zmiany do pozwolen na
dopuszczenie do obrotu polegajacej na dodaniu nastgpujacego nowego wskazania:

., Zapobieganie incydentom sercowo-naczyniowym u pacjentow z wysokim ryzykiem wystqpienia
pierwszego incydentu sercowo-naczyniowego (zob. pkt 5.1), jako uzupetnienie metod ograniczenia
innych czynnikow ryzyka”.
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Wykaz nazw produktéw leczniczych przedstawiono w aneksie I. Wnioski naukowe przedstawiono w
aneksie I, wraz ze zmieniona charakterystyka produktu leczniczego w aneksie I11.

Dnia 22 maja 2006 r. Komisja Europejska zamienita koncowa opini¢ w decyzje.

* Uwagi:

Informacje podane w niniejszym dokumencie i w aneksach odzwierciedlaja wytacznie opini¢ CHMP z
dnia 23 marca 2006 r.

Wilasciwe organy wladzy panstw cztonkowskich beda dokonywaé regularnej oceny produktu.



