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KOMITET DS. PRODUKTOW LECZNICZYCH STOSOWANYCH U LUDZI
(CHMP)

INFORMACJE PODSUMOWUJACE DOT. OPINII DORADCZEJ
ZGODNIE Z ART. 30 DYREKTYWY RADY 2001/83/WE DLA
produktu Lopid i innych nazw, pod ktérymi wystepuje (zobacz Zalacznik I)

Migdzynarodowa niezastrzezona prawnie nazwa produktu leczniczego (INN): Gemfibrozil
INFORMACJE OGOLNE

Gemfibrozil jest srodkiem obnizajacym poziom lipidow w osoczu, nalezacym do rodziny
pochodnych niefluorowcowanego kwasu fenoksypentanowego.

Roézne Charakterystyki Produktu Leczniczego (SPC) zostaly zatwierdzone, w oparciu o
krajowe, rozbiezne decyzje dotyczace przyznania pozwolenia w Panstwach Czlonkowskich
UE. Dnia 6 stycznia 2003 r., Komisja Europejska zwrdcita si¢ do EMEA (zobacz Zatacznik
1), zgodnie z Artykutem 30 dyrektywy 2001/83/WE, ze zmianami, o zharmonizowanie
krajowych Charakterystyk Produktu Leczniczego (SPCs) Lopid i innych nazw, pod ktoérymi

wystepuje.

Procedura skierowania rozpoczeta si¢ 23 stycznia 2003 r. CPMP, po rozpatrzeniu sprawozdan
oceniajacych sprawozdawcy i1 wspotsprawozdawcy, naukowej dyskusji Komitetu oraz
komentarzy ze strony podmiotow odpowiedzialnych posiadajacych pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu (MAH), wyrazil opinig, ze stosunek korzysci do ryzyka w przypadku
produktu Lopid jest pozytywny, jesli stosowany jest w nastepujacych przypadkach:

Lopid jest wskazany dodatkowo do diety oraz innych niefarmakologicznych sposobow
leczenia (np. ¢wiczen fizycznych, zmniejszenia masy ciata) w nast¢pujacych przypadkach:

Leczenie dyslipidemii

Dyslipidemia mieszana charakteryzujaca si¢ hipertriglicerydemia i(lub) matym stgzeniem
cholesterolu HDL.

Pierwotna hipercholesterolemia, szczegolnie, gdy zastosowanie statyn wydaje si¢ by¢
niewtasciwe, lub tez w przypadku ich nietolerancji.

Profilaktyka pierwotna

Zmniejszenie zachorowalno$ci z przyczyn krazeniowych u mezczyzn ze zwigkszonym
stezeniem cholesterolu nie-HDL oraz z duzym ryzykiem pierwszego epizodu wiencowego,
szczegolnie, gdy zastosowanie statyn wydaje si¢ by¢ niewtasciwe, lub tez w przypadku ich
nietolerancji (patrz punkt 5.1).
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Dnia 24 marca 2004 r., CPMP wydat pozytywna opinig, w ktorej zaleca harmonizacjg
Charakterystyki Produktu Leczniczego (SPC) dla Lopidu i innych nazw, pod ktérymi

wystepuje.

Lista nazw produktu, o ktoérych jest mowa, podana jest w Aneksie 1. Wnioski naukowe
przedstawione sa w Aneksie Il wraz z poprawiong Charakterystyka Produktu Leczniczego w
Aneksie III.
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