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Pytania i odpowiedzi dotyczace procedury arbitrazu dla preparatu
Lescol i produktow powiazanych pod réznymi nazwami
Kapsulki zawierajace 20 mg lub 40 mg fluwastatyny
Tabletki o przedluzonym uwalnianiu zawierajace 80 mg fluwastatyny

Europejska Agencja Lekoéw przeprowadzita oceng preparatu Lescol i produktéw powigzanych pod
r6znymi nazwami. Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) uznal, ze
istnieje koniecznos$¢ ujednolicenia informacji dotyczacych wskazan do stosowania preparatu Lescol

i produktow powiazanych pod ré6znymi nazwami obowiazujacych na obszarze Unii Europejskiej (UE)
oraz Norwegii i Islandii.

Ocena zostata przeprowadzona na podstawie procedury arbitrazu okreslonej w art. 30".

Co to jest Lescol?

Preparat Lescol zawiera substancje czynng fluwastatyne. Fluwastatyna nalezy do grupy lekow o nazwie
,statyny”, ktore sa srodkami obnizajacymi st¢zenie cholesterolu. Dziata poprzez blokowanie aktywnosci
enzymu o nazwie reduktaza HMG-CoA. Reduktaza HMG-CoA jest odpowiedzialna za wytwarzanie
cholesterolu. Blokowanie aktywnosci tego enzymu prowadzi do zmniejszenia ilosci cholesterolu we
krwi.

Preparat Lescol jest stosowany w leczeniu dyslipidemii (nieprawidlowego stezenia thuszczu we krwi),
zwlaszcza pierwotnej hipercholesterolemii i dyslipidemii mieszanej. Pierwotna hipercholesterolemig
stwierdza sie, gdy stezenie cholesterolu we krwi jest wysokie. Okreslenie ,,pierwotna” oznacza, ze nie
ustalono przyczyny hipercholesterolemii. U pacjentow z dyslipidemia mieszana stwierdza si¢ wysokie
stezenie ,,ztego” cholesterolu LDL i trojglicerydow (rodzaj thuszezu) oraz niskie st¢zenie ,,dobrego”
cholesterolu HDL.

Preparat Lescol jest stosowany w zapobieganiu poézniejszym powaznym zdarzeniom sercowym (takim
jak zawat serca) u pacjentdéw po przezskornej interwencji wiencowej (zabieg chirurgiczny

stosowanym w celu odblokowania zwezonych tetnic wiencowych).

Preparat Lescol jest dostgpny w UE réwniez pod nastgpujacymi nazwami handlowymi: Canef,
Cardiol, Cardiol XL, Cranoc, Digardil, Digaril Prolib, Fluvastatin Novartis, Fluvastatina, Fractal,
Leposit Prolib, Lescol Depot, Lescol Exel, Lescol LP, Lescol MR, Lescol Prolib, Lescol XL, Lipaxan,
Lipaxin, Liposit, Locol, Lymetel, Primesin, Vaditon i Vaditon Prolib.

Firma wprowadzajaca te leki do obrotu jest Novartis.

Dlaczego dokonano ponownej oceny preparatu Lescol?

Preparat Lescol zostal dopuszczony do obrotu w UE w drodze procedur krajowych. Doprowadzito to
do wystapienia rozbieznosci pomigdzy panstwami cztonkowskimi co do sposobow stosowania tego
leku. Swiadcza o tym réznice w charakterystykach produktu leczniczego (ChPL), oznakowaniach
opakowan 1 ulotkach dla pacjenta obowiazujacych na obszarze panstw, w ktorych lek zostat
wprowadzony do obrotu. Uznano, ze preparat Lescol wymaga procedury harmonizacji
przeprowadzanej przez grupe koordynacyjna ds. procedur wzajemnego uznania i zdecentralizowanej —
produkty stosowane u ludzi (CMD(h)).

' Procedura arbitrazu okreslona w art. 30 dyrektywy 2001/83/WE ze zmianami, dotyczaca przyczyn okreslenia
odmiennych wskazan do stosowania leku przez panstwa czlonkowskie.
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Dnia 9 lutego 2009 r. Komisja Europejska skierowata spraw¢ do CHMP w celu ujednolicenia
pozwolen na dopuszczenie do obrotu dla preparatu Lescol na obszarze UE.

Jakie sa wnioski CHMP?

W s$wietle przedstawionych danych i dyskusji naukowej w ramach Komitetu CHMP uznat, Ze nalezy
ujednolici¢ tres¢ ChPL, oznakowania opakowan i ulotek dla pacjenta obowiazujacych na obszarze UE.
Niektore z punktow objetych procedura harmonizacji to:

4.1 Wskazania do stosowania

CHMP zatwierdzit dwa ujednolicone wskazania (choroby, w leczeniu ktérych preparat moze by¢
stosowany):
., Dyslipidemia
Leczenie pierwotnej hipercholesterolemii lub dyslipidemii mieszanej jako uzupetnienie diety, jesli
odpowiedz na stosowanie diety i innych niefarmakologicznych metod leczenia (tzn. éwiczen,
zmniejszenia masy ciata) jest niedostateczna.
Prewencja wtorna choroby niedokrwiennej serca.
Prewencja wtorna powaznych niepozqdanych zdarzen sercowych u dorostych pacjentow z chorobq
niedokrwiennq serca po przezskornej interwencji wiencowej (patrz punkt 5.1).”.
Komitet zwrécil uwage, ze wskazanie: ,,w celu zwolnienia postepu miazdzycy tetnic wiencowych
u pacjentow z pierwotnq hipercholesterolemiq, takze w tagodnych postaciach oraz u pacjentow
z chorobq wiencowq”, ktore nie byto zatwierdzone w niektorych panstwach cztonkowskich, nalezy
usuna¢, poniewaz nie znajduje ono poparcia w wynikach badania klinicznego.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

CHMP zwrdcit uwage, ze w przypadku wskazania w leczeniu dyslipidemii gtowne roznice

w zaleceniach dotyczacych dawkowania dotyczyty dawki poczatkowej. Komitet uznat, ze odpowiednia
jest dawka poczatkowa roéwna 20—80 mg na dobe. Komitet uznat, ze zalecana dawka dobowa

u pacjentdow z choroba wienicowa po zabiegach przezskoérnej interwencji wiencowej to 80 mg.
Ujednolicono takze dawkowanie w szczegolnych populacjach pacjentow, takich jak dzieci i pacjenci

z chorobami nerek.

4.3 Przeciwwskazania

CHMP uzgodnit takze ujednolicone sformutowania dotyczace przeciwwskazan (sytuacji, kiedy leku
nie nalezy stosowac):
- U pacjentow ze znang nadwrazliwosciq na fluwastatyne lub ktorykolwiek sktadnik preparatu;
- u pacjentow z czynnq chorobq waqtroby lub niewyjasnionym trwalym zwiekszeniem aktywnosci
transaminaz w surowicy (patrz punkty 4.2, 4.4 4.8);
- w okresie ciqzy i laktacji (patrz punkt 4.6).”.
Komitet zwrocit uwagg, ze pewne przeciwwskazania obecne w ChPL w niektorych panstwach
cztonkowskich moga zosta¢ usunigte. Przeciwwskazania, ktore zostaty usunigte, to: stosowanie
u dzieci, u pacjentow z chorobami migs$ni i pacjentdow z ci¢zka niewydolnoscia nerek, jako ze
ostrzezenia i sformutowania dotyczace srodkow ostroznosci zostaty juz zamieszczone
w punktach 4.2 1 4.4.
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Inne zmiany

CHMP ujednolicit punkt ChPL dotyczacy specjalnych ostrzezen i wprowadzit ostrzezenia dotyczace

stosowania preparatu Lescol u dzieci.

Uaktualnione informacje dla lekarzy i pacjentéw znajduja si¢ tutaj.

Komisja Europejska wydata decyzje dnia 15 marca 2010 r.

Sprawozdawca: Alar Irs (Estonia)
Wspotsprawozdawca(-y): Catherine Moraiti (Grecja)
Data rozpoczgceia procedury arbitrazu: 19 lutego 2009 r.

Odpowiedzi firmy dostarczone w dniu:

29 maja 2009 r., 16 pazdziernika 2009 r.

Data przyjecia opinii:

19 listopada 2009 r.

Strona 3/3



http://www.emea.europa.eu/pdfs/human/referral/lescol/ha_301078pi.pdf

	Co to jest Lescol?
	Dlaczego dokonano ponownej oceny preparatu Lescol?
	Jakie są wnioski CHMP?

