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SGhrn spravy EPAR pre verejnost

Cholestagel

kolesevelam

Tento dokument je suhrn Eurdpskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR) o lieku Cholestagel. Vysvetluje,

akym spésobom Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) vyhodnotil liek a dospel k stanovisku
v prospech vydania povolenia na uvedenie lieku na trh, ako aj k odportc¢aniam, ako pouzivat liek
Cholestagel.

€o je liek Cholestagel?

Cholestagel je liek, ktory obsahuje ucinnu latku kolesevelam. Je dostupny vo forme bielych tabliet
(625 mq).

Na co sa liek Cholestagel pouziva?

Liek Cholestagel sa pouziva na zniZenie hladiny cholesterolu u dospelych s primarnou
hypercholesterolémiou (zvysenou hladinou cholesterolu v krvi). Primarna znamena, Ze neexistuje
choroba, ktora sposobuje vysoké hladiny cholesterolu. Liek Cholestagel sa pouziva tymito spésobmi:

e ako pridavna liecba k statinu (dalSiemu lieku pouzivanému na znizenie cholesterolu) a diéte
s nizkym obsahom cholesterolu na dalsie zniZzenie hladin cholesterolu tzv. lipoproteinov s nizkou
hustotou (LDL alebo tzv. zlého cholesterolu) u pacientov, u ktorych na primerand kontrolu
nepostacuje statin samotny,

e ako pridavna liecba k diéte s nizkym obsahom cholesterolu na znizenie celkovej hladiny
cholesterolu a hladiny LDL cholesterolu u pacientov, ktori nemézu uZivat statiny,

e spolu s ezetimibom (dalsim liekom pouzivanym na znizenie cholesterolu) a zaroven spolu so
statinom alebo bez neho. Tuto kombinaciu liekov moZno pouzivat u pacientov, ktori maju dedi¢nu
hypercholesterolémiu (primarnu hypercholesterolémiu, ktord sa vyskytuje v rodine).

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.
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Ako sa liek Cholestagel uziva?

Odporucana davka lieku Cholestagel je Sest tabliet denne, pokial' sa poddva samotny, a Styri az Sest
tabliet denne, pokial sa podédva v kombindacii s inymi liekmi. Tablety je potrebné uzivat s jedlom a
napojom. Mozno ich uzivat vSetky naraz alebo v rozdelené na dve davky pocas dria. Maximalna davka
je sedem tabliet denne, ak sa liek uZiva samotny, a Sest tabliet denne, ak sa uZiva spolu s inymi liekmi.

Pred zacatim a pocas celej liecby by pacienti mali dodrziavat diétu so znizenym obsahom cholesterolu.
Hladiny cholesterolu v krvi by sa mali pravidelne merat pred lie¢bou a podas nej, aby sa kontrolovala

odpoved’ pacienta.
Akym sposobom liek Cholestagel Gcinkuje?

Ucinnu latku lieku Cholestagel, kolesevelam, telo neabsorbuje, ale zostava v Crevach, kde sa naviaze

na latky nazyvané ZI¢ové kyseliny a odstrani ich z tela so stolicou. KedZe ZICové kyseliny sa nemdézu
vstrebat do krvného obehu, pecen je nGtena produkovat viac zl¢ovych kyselin. KedZe na ich produkciu
pecen pouziva cholesterol, tymto spdsobom sa znizuju hladiny cholesterolu v krvi. Znizenim

cholesterolu, najmé LDL cholesterolu, mozno zniZit riziko vzniku srdcovych ochoreni.

Ako bol liek Cholestagel skiimany?

Liek Cholestagel sa porovnaval s placebom (zdanlivym liekom) v siedmych hlavnych stadiach, na
ktorych sa zUcastnili dospelé osoby s primarnou hypercholesterolémiou. V troch z tychto studii sa liek
Cholestagel skiimal v kombinacii so statinom (lovastatinom, simvastatinom alebo atorvastatinom) u
491 pacientov, v dvoch sa skimal liek Cholestagel uzivany samostatne u 592 pacientov a v jednej
stadii sa liek Cholestagel skiimal v kombinacii s ezetimibom u 86 pacientov. V poslednej studii sa liek
Cholestagel skimal ako pridavna liecba k ezetimibu a statinu u 86 dospelych s dedi¢nou
hypercholesterolémiou. Hlavnym meradlom Gcinnosti bolo znizenie hladiny LDL-cholesterolu po
Styroch az Siestich tyzdnoch, s vynimkou jednej z tychto Studii, v ktorej sa skimal liek Cholestagel
uzivany samostatne a v ktorej sa hladina cholesterolu merala po Siestich mesiacoch.

Aky prinos preukazal liek Cholestagel v tychto studiach?

Pri skiimani vysledkov troch studii, v ktorych sa liek Cholestagel pouzival so statinom, sa zistilo, ze pri
uzivani 2,3 g lieku Cholestagel (priblizne Styri tablety) sa po Siestich tyzdrfioch dosiahlo znizenie hladiny
LDL cholesterolu o 8 % v porovnani s placebom. V pripade lieku Cholestagel 3,8 g (priblizne Sest
tabliet) sa dosiahlo zniZzenie o 8 %.

V Studiach, ktoré skdmali liek Cholestagel uzivany samostatne, bolo u viac ako polovice pacientov
uzivajlcich davku 3,5 alebo 4,5 g lieku Cholestagel (priblizne Sest az sedem tabliet) zaznamenané
znizenie Urovni LDL cholesterolu o0 15 % az 18 % po Siestich tyzdnoch. V dlhSej studii zostalo znizenie
pozorované po Siestich tyzdrioch s ddvkou 3,8 g lieku Cholestagel (asi $est tabliet) zachované pocas
Siestich mesiacov. Na porovnanie: u pacientov uzivajlcich placebo, hladiny LDL cholesterolu ostali
nezmenené. Liek Cholestagel bol rovnako ucinny ked' bol uzivany rano, vecer alebo dvakrat denne.

Kombinacia lieku Cholestagel a ezetimibu bola Gcinnejsia nez ezetimib uzivany s placebom: u
pacientov uzivajucich liek Cholestagel nastal pokles hladiny LDL cholesterolu o 32 % a u pacientov
uzivajucich placebo o 21 %. Po pridani k ezetimibu a statinu liek Cholestagel sposobil po Siestich
tyzdnoch znizenie hladiny LDL-cholesterolu o 11 % u pacientov s dedi¢nou hypercholesterolémiou, v
porovnani s narastom o 7 % po pridani placeba.
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Aké rizika sa spajaju s uzivanim lieku Cholestagel?

Najéastejsie vedlajsie G¢inky lieku Cholestagel (pozorované u viac neZ 1 pacienta z 10) su plynatost
(vetry) a zapcha. Zoznam vsetkych vedlajSich ucinkov pozorovanych pri pouzivani lieku Cholestagel sa
nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatelov.

Liek Cholestagel by nemali uzivat osoby, ktoré mézu byt precitlivené (alergické) na kolesevelam alebo
na iné zlozky lieku. Nesmu ho uzivat osoby s upchatym ¢revom alebo Zl¢ovodom.

Preco bol liek Cholestagel povoleny?

Vybor CHMP rozhodol, Ze prinos lieku Cholestagel je vacsi nez rizikd spojené s jeho uzivanim, a
a odporudil udelit povolenie na uvedenie lieku na trh.

Dalsie informacie o lieku Cholestagel:

Dria 10. marca 2004 Eurdpska komisia vydala spoloCnosti Genzyme Europe B.V. povolenie na uvedenie
lieku Cholestagel na trh platné v celej Eurépskej Gnii. Platnost povolenia na uvedenie na trh je éasovo
neobmedzena.

Uplné znenie spravy EPAR o lieku Cholestagel sa nachadza tu. Viac informécii o lie¢be liekom

Cholestagel sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatelov (sucast spravy EPAR).

Posledna aktualizacia tohto sihrnu: 04-2010
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http://www.ema.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/cholestagel/cholestagel.htm

