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Atorvastatin
Medzinarodny genericky nazov (INN): atorvastatin
PODKLADOVE INFORMACIE*

Liek Sortis a suvisiace nazvy obsahuje atorvastatin, inhibitor HMG-CoA reduktazy (znamy pod
nazvom statin), ktory inhibuje syntézu cholesterolu. V EU je povoleny od roku 1996 na zaklade
postupu vzajomného uznavania a vnutrostatnych konani. Atorvastatin sa indikuje so sucCasne
navrhovanou diétou na zniZenie celkového cholesterolu, LDL-cholesterolu, apolipoproteinu B
a triglyceridov u pacientov s primarnou hypercholesterolémiou vratane dedi¢nej hypercholesterolémie
(heterzygotna forma) alebo so zmieSanou (kombinovanou) hyperlipidémiou (zodpovedajticou typu Ila
allb podla Fredricksona), pokial' diéta a iné nefarmakologické opatrenia neviedli k dostatocnému
ucinku. Atorvastatin sa indikuje aj na znizenie celkového cholesterolu a LDL-cholesterolu u pacientov
s homozygotnou dedi¢nou hypercholesterolémiou ako pridavna liecba k inej hypolipidemickej terapii
(ako napr. LDL aferéza) alebo v pripadoch, ak tieto liecebné metddy nie su dostupné.

Toto konanie sa tyka ziadosti o arbitraz v suvislosti so zmenou typu II pre nova indikaciu v tomto
zneni ,prevencia rizika kardiovaskularnych prihod u pacientov, ktori su pravdepodobne vystaveni
vysokému riziku prvej kardiovaskularnej prihody, ako pridavna liecba na zmiernenie inych rizikovych
faktorov ”. Na zaver postupu vzajomného uznavania nastala nezhoda medzi réoznymi ¢lenskymi §tatmi
tykajica sa znenia indikécie, ktoré by primerane odrazalo klinické udaje predlozené farmaceutickou
spoloénostou, a Spanielsko oznamilo vyboru CHMP dia 1. 12. 2005 oficialne predloZenie navrhu na
arbitraz v stulade s c¢lankom 6 ods. 12 nariadenia Komisie ES ¢. 1084/2003 v zneni neskorSich
predpisov.

Vybor CHMP inicioval a prerokoval arbitrdzne konanie na svojom plenarnom zasadnuti v decembri
2005 a vymenoval spravodajcu (Dr Eric Abadie) a spolupracujuceho spravodajcu (Dr Bengt
Ljungberg). Stanovené otazky sa tykali tychto bodov:

1) nedostatok vyznamného ucinku v prospech atorvastatinu pre zlozeny primarny parameter a viaceré
sekundarne parametre v podskupine zenskych pacientok,

ii) vylucenie nediabetickych pacientov s vysokym kardiovaskularnym rizikom z navrhovanej
indikacie,

iii) lepsi kardioprotektivny ucinok atorvastatinu pri pouzivani v kombinacii so Specidlnymi
antihypertenzivnymi lieCebnymi postupmi,

iv) miera, do akej by sa pozadovana terapeutickd indikdcia mohla vztahovat na iné davkovanie
atorvastatinu, ako davkovanie testované v pivotnych skuskach.

Farmaceuticka spoloc¢nost’ odpovedala na tieto otazky dna 19. januara 2006.

Na zaklade hodnotenia aktualne dostupnych tudajov a hodnotiacich sprav spravodajcu a
spolupracujuceho spravodajcu prijal vybor CHMP dia 23. marca 2006 stanovisko, v ktorom odportca
zmenit’ znenie povolenia na uvedenie lieku na trh vlozenim nasledujucej indikacie:

., Prevencia rizika kardiovaskularnych prihod u pacientov, ktori su pravdepodobne vystaveni
vysokému riziku prvej kardiovaskuldarnej prihody (pozri c¢ast 5.1), ako pridavna liecba na zmiernenie
inych rizikovych faktorov ”
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Zoznam prislusnych nazvov liekov je uvedeny v prilohe I. Odborné zavery sa nachadzaju v prilohe II,
spolu so zmenenym a doplnenym stthrnom charakteristickych vlastnosti lieku v prilohe III.

Konec¢né stanovisko bolo prepracované na rozhodnutie Eurdpskej komisie zo diia 22. méaja 2006.

*Poznamky:
Informéacie uvedené v tomto dokumente a prilohach zodpovedaju iba stanovisku vyboru CHMP zo dna

23. marca 2006.
Poverené organy jednotlivych clenskych statov budu uvedeny liek pravidelne monitorovat’.



