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Pytania i odpowiedzi dotyczgce oceny lekdw zawierajgcych
fibraty
Wynik procedury na mocy art. 31 dyrektywy 2001/83/WE ze zmianami

Komisja Europejska zakonczyta ocene bezpieczenstwa i skutecznosci fibratow. Dziatajacy przy Agencji
Komitet ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) uznat, ze korzysci ze stosowania
fibratow nadal przewyzszajg ryzyko, ale z wyjatkiem rzadkich przypadkow, nie nalezy ich stosowacd
jako lekéw pierwszego rzutu w leczeniu zaburzen lipidowych, takich jak podwyzszone stezenie
cholesterolu. Oznacza to, ze u pacjentdw z nowo rozpoznanymi zaburzeniami lipidowymi we krwi nie
nalezy wprowadzac tych lekdw w pierwszej kolejnosci, poza przypadkami bardzo wysokiego stezenia
tréjglicerydéw (rodzaju ttuszczéw) we krwi. Jednakze fibraty mozna stosowac u pacjentéw, ktorzy nie
moga przyjmowac statyn (inny rodzaj lekow stosowanych w celu obnizenia stezenia lipidow we krwi).

Co to sa fibraty?

Fibraty to grupa lekéw stosowanych w celu obnizenia stezenia lipiddw, takich jak cholesterol i
tréjglicerydy, we krwi. Zaburzenia lipiddw we krwi sg czynnikiem ryzyka chordb serca (tj. zawat serca i
udar), a fibraty sq stosowane w celu poprawy stezen lipidéw u pacjentdéw, u ktorych ograniczenia
dietetyczne i aktywnos¢ fizyczna sg niewystarczajace.

Fibraty sq agonistami receptora PPAR. Oznacza to, ze pobudzaja pewien rodzaj receptora o nazwie
receptor aktywowany przez proliferatory peroksysomow. Receptor ten znajduje sie w wielu komérkach
organizmu, gdzie bierze udziat w rozpadzie ttuszczu z diety, zwiaszcza trdjglicerydow i cholesterolu. Po
pobudzeniu receptoréw rozpad ttuszczow przyspiesza sie, co pomaga oczysci¢ krew z cholesterolu i
trojgliceryddw.

Fibraty sq stosowane od lat 60-tych XX wieku. Obecnie w Unii Europejskiej dostepne sq cztery fibraty:

e Bezafibrat: Lek jest dostepny od 1977 r. Jest wprowadzony do obrotu pod nazwami
handlowymi Bezalip, Cedur, Eulitop i Befizal, oraz jako leki generyczne. Jest sprzedawany w
Austrii, Belgii, na Cyprze, w Finlandii, we Francji, w Grecji, Hiszpanii, Holandii, Luksemburgu,
na Malcie, w Niemczech, Portugalii, Rumunii, Szwecji, na Wegrzech, w Wielkiej Brytanii i we
Wtoszech.

e Ciprofibrat: Lek jest dostepny od 1995 r. Jest wprowadzony do obrotu pod nazwami
handlowymi Lipanor lub Modalim oraz jako leki generyczne. Jest sprzedawany w Belgii,
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Butgarii, na Cyprze, w Czechach, Estonii, we Francji, w Grecji, Holandii, na Litwie, Lotwie, w
Luksemburgu, Polsce, Portugalii, Rumunii, na Stowacji, Wegrzech i w Wielkiej Brytanii.

¢ Fenofibrat: Lek jest dostepny od 1975 r. Jest wprowadzony do obrotu pod nazwag handlowg
Lipanthyl oraz jako leki generyczne. Jest sprzedawany we wszystkich panstwach cztonkowskich
UE z wyjatkiem Danii i Holandii oraz na Islandii i w Norwegii.

¢ Gemfibrozyl: Lek jest dostepny od 1981 r. Jest wprowadzony do obrotu pod nazwg handlowg
Lopid oraz jako leki generyczne. Jest sprzedawany w Austrii, na Cyprze, w Danii, Finlandii, we
Francji, w Grecji, Hiszpanii, Holandii, Irlandii, na Islandii, w Niemczech, Portugalii, Stowenii, na
Stowacji, w Szwecji, na Wegrzech, w Wielkiej Brytanii i we Wtoszech.

Wszystkie te leki zostaty zatwierdzone w drodze procedur krajowych.
Dlaczego dokonano ponownej oceny fibratow?

W 2005 r. dziatajgca przy CHMP grupa robocza ds. nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii (ang.
PharmacoVigilance Working Party, PhVWP) zwrdcita uwage, ze istniejg ograniczone dowody
potwierdzajace dtugotrwaty korzystny wptyw fibratdw na zmniejszanie ryzyka sercowo-naczyniowego w
poréwnaniu z silniejszymi dowodami w odniesieniu do statyn (inny rodzaj lekéw stosowanych w celu
obnizenia stezenia cholesterolu). Z tego powodu grupa robocza przeprowadzita ocene korzysci i ryzyka
wszystkich lekéw zawierajacych fibraty na rzecz urzeddw ds. rejestracji lekéw panstw, w ktérych leki te
sg wprowadzone do obrotu. Celem oceny byto ustalenie sposobu stosowania fibratéw z uwzglednieniem
ich bezpieczenstwa, skutecznosci w obnizaniu stezen lipidow i dostepnosci innych lekéw obnizajacych
stezenie lipidéw, ktére nie byty dostepne w czasie, kiedy fibraty zostaty zastosowane po raz pierwszy.
Po rozpatrzeniu danych PhVWP uznata, ze nie ma nowych kwestii dotyczacych bezpieczenstwa fibratow
i ze leki zawierajace fibraty nadal majg do odegrania role w poprawie stezenia lipidow, ale nie powinny
by¢ stosowane jako leki pierwszego rzutu.

Whnioski PhVWP zostaty przekazane firmom wprowadzajacym do obrotu fibraty, aby mogty wprowadzi¢
zmiany zalecone przez grupe robocza. Jednakze wiele z firm zakwestionowato te ograniczenia. W
wyniku tego w dniu 20 pazdziernika 2009 r. brytyjski urzad ds. rejestracji lekéw wystgpit do CHMP o
przeprowadzenie petnej oceny stosunku korzysci do ryzyka fibratéw i wydanie opinii dotyczacej
zasadnosci utrzymania, zmiany, zawieszenia, badz wycofania pozwolen na dopuszczenie do obrotu dla
produktow leczniczych zawierajacych fibraty na terenie Unii Europejskiej.

Jakie dane zostaly poddane ocenie CHMP?

CHMP rozpatrzyt dane zebrane przez PhVWP podczas oceny oraz odpowiedzi na wystosowane pytania
przedstawione przez firmy. Komitet rozpatrzyt takze najnowsze dane z badan klinicznych w tym z
badan oceniajacych wptyw stosowania fenofibratu w leczeniu uzupetniajacym ze statynami.

Jakie sa wnioski CHMP?

Komitet potwierdzit wnioski PhVWP, ze fibraty sg nadal bezpieczng opcja w obnizaniu stezenia lipidow,
ale stosowanie ich jako lekow pierwszego rzutu nie znajduje uzasadnienia. Fibraty nalezy stosowac
tylko w przypadkach przeciwwskazan do stosowania lub nietolerancji statyn. Jednakze Komitet zwrdcit
uwage, ze fibraty sg skuteczniejsze niz statyny w obnizaniu stezenia trdjglicerydéw i dlatego nadal
wilasciwe jest ich stosowanie w leczeniu pierwszego rzutu u pacjentéw z hipertrdjglicerydemig o
nasileniu ciezkim (bardzo wysokie stezenie trdjglicerydow).

Komitet zwrdcit takze uwage na nowe dane dotyczace fenofibratu, ktére popierajg zmiane zalecen
wydanych przez PhVWP na podstawie wynikow badania dotyczacego leczenia uzupetniajacego. W
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wyniku tego Komitet pozwolit takze na stosowanie fenofibratu jednoczesnie ze statyng, w pewnych
okolicznosciach u pacjentéw z grupy ryzyka, kiedy stosownie statyny w monoterapii nie zapewnia
catkowitej kontroli stezenia lipiddw we krwi.

Na podstawie oceny obecnie dostepnych danych i dyskusji naukowej przeprowadzonej wewnatrz
Komitetu, CHMP uznat, ze, przy tych ograniczeniach, korzysci ze stosowania fibratéw nadal
przewyzszajq ryzyko. Komitet zalecit zmiany w informacji dla lekarzy i pacjentéw dla wszystkich
czterech fibratow.

Jakie sq zalecenia dla pacjentow?

e Pacjenci obecnie stosujacy fibraty w celu obnizenia stezenia lipidow we krwi powinni kontynuowac
leczenie. Nie ma nowych zastrzezen dotyczacych bezpieczenstwa stosowania tych lekow.

e Jednakze pacjenci stosujacy leki zawierajace fibraty powinni uméwié sie na wizyte lekarska w celu
sprawdzenia, czy stosowany przez nich lek jest najwtasciwszym srodkiem do obnizenia stezenia
lipidow we krwi.

e W razie watpliwosci pacjenci powinni poradzi¢ sie lekarza lub farmaceuty.

Jakie sq zalecenia dla lekarzy przepisujacych lek?

e Lekarzom przypomina sie, ze nie nalezy stosowac fibratéw jako lekdw pierwszego rzutu u
pacjentow z wysokimi stezeniami lipidéw, z wyjatkiem pewnych grup:

- pacjenci z hipertréjglicerydemia, o nasileniu ciezkim;
— pacjenci z przeciwwskazaniami do stosowania statyn lub ich nietolerancja.

e Lekarze powinni ponownie ocenic leczenie pacjentéw, ktorzy otrzymuja fibraty w celu utatwienia
kontroli stezenia lipidéw, aby zapewnié, ze leczenie, ktére otrzymuje pacjent jest najwtasciwsze.

Komisja Europejska wydata decyzje w dniu 28 lutego 2011 r.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Referrals_document/Fibrates_31/WC500098372.pdf
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