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Tento dokument je suhrn Eurdpskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR) o lieku Lojuxta. Vysvetluje,
akym spdsobom agentura vyhodnotila liek s cielom odporudit jeho povolenie na uvedenie na trh v EU
a podmienky jeho pouzivania. U¢elom tohto dokumentu nie je poskytnut praktické rady o tom, ako
pouzivat liek Lojuxta.

Ak pacienti potrebuju praktické informacie o pouzivani lieku Lojuxta, najdu ich v pisomnej informacii
pre pouzivatela alebo sa mézu obréatit na svojho oSetrujlceho lekara, resp. lekarnika.

Co je liek Lojuxta a na ¢o sa pouziva?

Lojuxta je liek, ktory obsahuje Gcinnu latku lomitapid. Pouziva sa na lieCbu dospelych pacientov

s homozygotnou familidrnou hypercholesterolémiou, dedicnym ochorenim, ktoré sa vyznacuje vysokou
hladinou cholesterolu (druh tuku) v krvi. Pouziva sa spoloCne s nizkotu¢nou stravou a s dalsimi liekmi

na znizenie hladiny tukov v krvi. Ochorenie pacienta sa ma vzdy, ak je to mozné, potvrdit genetickym

testom.

Ako sa liek Lojuxta uziva?

Vydaj lieku Lojuxta je viazany na lekarsky predpis. Liek dostupny vo forme kapsul (5, 10, 20, 30, 40 a
60 mg), ktoré sa uZivaju ordlne a nala¢no aspofi dve hodiny po veceri. Lie¢bu ma zacat a sledovat
lekar so skisenostami s lie¢bou ochoreni slvisiacich s vysokou hladinou tukov v krvi. Lie¢ba sa ma
zacat davkou 5 mg raz denne, ktord sa moze postupne zvySovat, ak je dobre tolerovand, az na
maximalnu davku 60 mg denne. Pacienti s miernym alebo zavaznym poskodenim funkcie pecene
nesmu dostavat liek Lojuxta. Pacienti na obli¢kovej dialyze zrejme budl potrebovat nizsiu davku. V
pripade pacientov, ktori dostdvaju iné lieky, mozno bude potrebné tiez znizit davku alebo uzivat liek
Lojuxta a tieto iné lieky v rozdielnych ¢asoch. Pri uzivani lieku Lojuxta sa maju pacienti vyhybat
grapefruitovému dzusu. Viac informacii sa nachadza v pisomnej informéacii pre pouzivatela.
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Akym sposobom liek Lojuxta Gcinkuje?

Udinna latka lieku Lojuxta, lomitapid, blokuje G¢inok latky v tele, ktord sa nazyva mikrozomalna
triglyceridova transportna bielkovina a ktora sa zvykne nachadzat v bunkach pecene a criev.
Mikrozomalna triglyceridova transportna bielkovina sa zUcastnuje na zoskupovani tukovych latok, ako
je cholesterol a triglyceridy, do zloZitejsich Castic nazyvanych lipoproteiny, ktoré sa potom uvolfiuju do
krvného obehu. Blokovanim tejto bielkoviny liek Lojuxta zniZzuje hladinu tukov uvolfiovanych do krvi,
¢im pomaha znizit hladinu cholesterolu pri hypercholesterolémii.

Aké prinosy lieku Lojuxta boli preukazané v studiach?

Prinosy lieku Lojuxta pri znizovani hladiny krvného cholesterolu sa posudzovali v hlavnej stadii, na
ktorej sa zUcastnilo 29 pacientov s homozygotnou familidrnou hypercholesterolémiou. VSetci pacienti
uzivali liek Lojuxta spolocne s dalSimi liekmi na znizovanie hladiny tukov v krvi. Liek Lojuxta sa
neporovnaval so ziadnou inou liecbou. Hlavnym meradlom ucinnosti bola zmena hladiny LDL
cholesterolu (lipoproteiny s nizkou hustotou), bezne nazyvaného ako tzv. zly cholesterol, v krvi
pacientov po 26 tyzdnoch lieCby. V priemere sa hladiny LDL cholesterolu v krvi pacientov zniZili o

40 %.

Akeé rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Lojuxta?

Najzavaznejsim vedlajsim acinkom, ktory sa pozoroval u niektorych pacientov lieCenych liekom
Lojuxta, bola abnormalne zvySena hladina peceniovych enzymov. Najcastejsie vedlajsie ucinky su
¢revné problémy, ktoré mozu postihndt takmer 9 z 10 ludi, hnacka a nauzea (pocit nevolhosti) boli
vedlajsie ucinky, z ktorych kazdy bol pozorovany u priblizne 7 z 10 os6b, dyspepsia (palenie zahy) a
vracanie boli jednotlivo pozorované v pripade viac ako 3 z 10 os6b, kym bolest, nevolnost a naddvanie
brucha, zapcha a flatulencia boli vedlajsie ucinky, z ktorych kazdy bol pozorovany v pripade aspon 2 z
10 os0b. Zoznam vsetkych vedlajsich Uc¢inkov sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Liek Lojuxta nesmu uZivat tehotné Zeny. Liek nesmu pouzZivat ani pacienti so stredne alebo vyrazne
znizenou funkciou pecene alebo s nevysvetlenymi, abnormalnymi hodnotami testov pecene, ani
pacienti so zavaznymi alebo dlhodobymi ¢revnymi problémami. Liek Lojuxta sa nesmie pouzivat

s davkami simvastatinu presahujicimi 40 mg za den (ide o dalsi liek pouzivany na zniZzovanie hladiny
cholesterolu v krvi) alebo s urcitymi inymi liekmi, ktoré ovplyviiuju spésob rozkladu lomitapidu v tele.
Zoznam v3etkych obmedzeni sa nachadza v pisomnej informécii pre pouzivatela.

Preco bol liek Lojuxta povoleny?

Vybor agentury pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) rozhodol, Ze prinosy lieku Lojuxta su vacsie ako
rizikd spojené s jeho pouzivanim, a odporuil povolit jeho pouzivanie v EU. Vybor CHMP usudil, Ze
ucinok lieku na znizenie hladiny LDL cholesterolu bol prinosom pre pacientov trpiacich homozygotnou
familiadrnou hypercholesterolémiou, ktori nemaju naplnené lieCebné potreby. Vybor CHMP vsak
poznamenal, Ze dlhodoby prinos pre srdce a obehovl slstavu sa e$te musi potvrdit. Vybor tieZ
poznamenal, Ze liek Lojuxta mal vedlajsie UcCinky v ¢revach v pripade vacsiny pacientov, ¢o viedlo k
tomu, ze niektori pacienti prerusili liecbu, a Ze to viedlo k zvySeniu hladiny pecenovych enzymov,
pricom dlhodobé nasledky nie si zname. Vybor sa preto domnieval, Ze tieto Ucinky sa musia désledne
sledovat a riadit.
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Liek Lojuxta bol povoleny za tzv. mimoriadnych okolnosti. To znamena, ze kvdli zriedkavosti tohto
ochorenia nebolo doteraz mozné ziskat vSetky informacie o lieku Lojuxta. Eurdpska agentira pre lieky
kazdy rok prehodnocuje vietky nové dostupné informacie a podla potreby aktualizuje tento sthrn.

Aké informacie o lieku Lojuxta dosial’ neboli predlozené?

KedZe liek Lojuxta bol povoleny za mimoriadnych okolnosti, spolo¢nost, ktora liek Lojuxta uvadza na

trh, uskutocnuje dlhodobu studiu na pacientoch pouzivajlcich liek Lojuxta a predlozi dalsie ddaje

o jeho bezpecnosti a ucinnosti vratane Udajov o jeho vedlajsich Gcinkoch na pecen, zaludok, ¢reva a

srdcovocievny systém. V Stadii poskytne aj Uidaje o tehotenstve Zien pouzivajuicich tento liek a o tom,
ako zdravotnicki pracovnici dodrziavaju odporucania tykajluce sa vySetrovania a sledovania pacientov
pred lieCbou a pocas nej.

Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gcinné uzivanie lieku Lojuxta?

Na zaistenie ¢o najbezpecnejsieho pouzivania lieku Lojuxta bol vypracovany plan riadenia rizik. Na
zéklade tohto planu boli do suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku a pisomnej informéacie pre
pouzivatelov zahrnuté informacie o bezpecnosti o lieku Lojuxta vratane prislusnych opatreni, ktoré
maju zdravotnicki pracovnici a pacienti dodrziavat.

Spoloénost, ktord uvadza liek Lojuxta na trh, navySe poskytne vSetkym lekdrom, ktori budi
pravdepodobne predpisovat liek Lojuxta, vzdeldvacie materidly s informéaciami o tom, ako vyberat
vhodnych pacientov, ako aj kliCové bezpecnostné informacie vratane vedlajsich Gcinkov, interakcii

s inymi liekmi, a informacii o pouzivani lieku v pripade Zien, ktoré by mohli otehotniet. Tieto materialy
budl obsahovat vzdelavacie materidly uréené pre pacientov vratane broZiry a pohotovostnej karty.

Dalsie informacie o lieku Lojuxta

Dria 31. jula 2013 Eurdpska komisia vydala povolenie na uvedenie lieku Lojuxta na trh platné v celej
Eurdpskej unii.

Uplné znenie spravy EPAR o lieku Lojuxta sa nachadza na webovej stranke agentiry:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Ak potrebujete
dalsie informacie o lie¢be liekom Lojuxta, preditajte si pisomnu informaciu pre pouzivatela (sucast
spravy EPAR) alebo sa obratte na svojho oSetrujlceho lekara, resp. lekarnika.

Poslednéa aktualizacia tohto sthrnu: 01-2016
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