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Pytania i odpowiedzi dotyczqce produktu leczniczego
Lipitor i nazwy produktéw zwigzanych (atorwastatyna 10,
20, 40 i 80 mg, tabletki)

Wynik procedury na podstawie art. 30 dyrektywy 2001/83/WE

Europejska Agencja Lekdéw zakonczyta ocene produktu Lipitor. Dziatajacy przy Agencji Komitet ds.
Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) uznat, ze wystapita koniecznos$¢ ujednolicenia
informacji dotyczacych wskazan do stosowania obowigzujacych na terenie Unii Europejskiej (UE).

Co to jest lek Lipitor?

Lek Lipitor jest stosowany wraz z dietq w celu obnizenia stezenia lipidow (ttuszczow) we krwi, znanych
jako cholesterol i trojglicerydy, u pacjentdow z réoznymi typami hipercholesterolemii (podwyzszone
stezenie cholesterolu we krwi).

Lek ten stosuje sie rdwniez w zapobieganiu pierwszemu zdarzeniowi sercowo-naczyniowemu (tj. zawat
serca) u pacjentow z wysokim ryzykiem.

Lek Lipitor jest dostepny w UE réwniez pod innymi nazwami handlowymi: Atorvastatin, Atorvastatina
Nostrum, Atorvastatina Parke-Davis, Atorvastatina Pharmacia, Cardyl, Edovin, Liprimar, Orbeos,
Prevencor, Sortis, Tahor, Texzor, Torvast, Totalip, Xarator i Zarator.

Firmg wprowadzajaca ten lek do obrotu jest Pfizer.

Dlaczego dokonano ponownej ocen leku Lipitor?

Na terenie UE produkt Lipitor zostat dopuszczony do obrotu w drodze procedur krajowych. Doprowadzito
to do wystgpienia rozbieznosci pomiedzy panstwami cztonkowskimi co do sposobu stosowania leku.
Swiadcza o tym réznice w charakterystykach produktu leczniczego (ChPL), oznakowaniach opakowan i
ulotkach dla pacjenta obowigzujacych w panstwach, w ktorych lek zostat wprowadzony do obrotu.

Produkt Lipitor zostat uwzgledniony w wykazie produktow wymagajacych harmonizacji
przeprowadzanej przez grupe koordynacyjng ds. procedur wzajemnego uznania i zdecentralizowanej -
produkty stosowane u ludzi (CMD(h)).

7 Westferry Circus e Canary Wharf e London E14 4HB e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 7418 8400 Facsimile +44 (0)20 7418 8416 -
E-mail info@ema.europa.eu Website www.ema.europa.eu An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2012. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



W dniu 15 grudnia 2009 r. Komisja Europejska skierowata sprawe do CHMP w celu ujednolicenia
pozwolen na dopuszczenie do obrotu dla produktu Lipitor na terenie UE.

Jakie sa wnioski CHMP?

W Swietle przedstawionych danych i dyskusji naukowej wewnatrz Komitetu CHMP uznat, ze nalezy
ujednolici¢ tres¢ ChPL, oznakowania opakowan i ulotek dla pacjenta na terenie UE.

Obszary objete procedurg harmonizacji to:

4.1 Wskazania do stosowania

CHMP ujednolicit sformutowania dotyczace obnizania stezenia lipiddw w nastepujacy sposob:

~Produkt Lipitor jest wskazany jako uzupetnienie leczenia dietetycznego w celu obnizenia
podwyzszonego stezenia cholesterolu catkowitego, cholesterolu LDL (LDL-C), apolipoproteiny B i
trojglicerydow u pacjentow z hipercholesterolemig pierwotng, w tym hipercholesterolemig rodzinng
(wariant heterozygotyczny) lub z hiperlipidemia ztozong (mieszang) (odpowiadajacq hiperlipidemii typu
ITa i IIb wg klasyfikacji Fredricksona) w przypadku niewystarczajacej odpowiedzi na stosowanie diety i
innych niefarmakologicznych metod leczenia.

Produkt Lipitor jest réwniez wskazany w celu obnizenia stezenia cholesterolu catkowitego i cholesterolu
LDL u pacjentéw z homozygotyczng, postacia rodzinnej hipercholesterolemii jako leczenie dodane do
innych metod leczenia obnizajacego stezenie lipidéw (np. afereza LDL) lub wtedy, gdy takie metody sg
niedostepne.”

CHMP uzgodnit nastepujace sformutowanie dotyczace zapobiegania zdarzeniom sercowo-naczyniowym:
»~Zapobieganie zdarzeniom sercowo-naczyniowym u pacjentéw, u ktdrych ryzyko wystapienia
pierwszego zdarzenia sercowo-naczyniowego oceniane jest jako wysokie, wraz z dziataniami majacymi
na celu redukcje innych czynnikdéw ryzyka.”

4.2 Dawkowanie i sposdb podawania

Zazwyczaj stosowana dawka poczatkowa wnosi 10 mg raz na dobe. Dawke nalezy dostosowac co cztery
tygodnie lub rzadziej. Maksymalna dawka wynosi 80 mg na dobe.

4.3 Przeciwwskazania

CHMP uzgodnit, ze produktu Lipitor nie nalezy stosowac u oséb z nadwrazliwoscig (alergig) na
atorwastatyne lub ktérakolwiek substancje pomocnicza. Leku nie nalezy takze stosowac u pacjentéw z
czynng chorobg watroby lub niewyjasniong, utrzymujacq sie zwiekszong aktywnoscig aminotransferaz
(biatka wystepujace we krwi) w osoczu przekraczajaca trzykrotnie gérng granice normy. Produktu nie
nalezy rowniez stosowac cigzy, w okresie karmienia piersig oraz u kobiet w wieku rozrodczym
niestosujacych odpowiednich metod antykoncepcji.

Inne zmiany

CHMP ujednolicit takze sformutowania innych punktéw ChPL, w tym punktéw dotyczacych specjalnych
ostrzezen, interakcji z innymi produktami leczniczymi, srodkow ostroznosci dotyczacych stosowania,
cigzy i laktacji oraz dziatan niepozadanych.

Zmienione informacje dla lekarzy i pacjentéw sg dostepne tutaj.
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