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Otazky a odpovede tykajuce sa konania pre liek
Lescol a suvisiace nazvy
kapsuly s obsahom 20 mg alebo 40 mg fluvastatinu
tablety s prediZenym uvoPiiovanim s obsahom 80 mg fluvastatinu

Eurépska agentura pre lieky uskutocnila prieskum lieku Lescol a siivisiace nazvy. Vybor agentiry pre
lieky na humanne pouzitie (CHMP) dospel k zaveru, ze v Eurépskej unii (EU), Norsku a na Islande je
potrebné harmonizovat’ informécie o predpisovani lieku Lescol a suvisiace nazvy.
Preskimanie sa uskutoénilo v ramci konania o postupenej veci podla &lanku 30"

Co je liek Lescol?

Lescol obsahuje G¢innu latku fluvastatin. Fluvastatin patri do skupiny liekov, ktoré sa nazyvaja
statiny. Ide o lieky na zniZenie hladiny cholesterolu. Liek ti¢inkuje tak, ze zablokuje ti€¢inok enzymu,
ktory sa nazyva HMG-CoA-reduktaza. HMG-CoA-reduktdza ma vyznam pri tvorbe cholesterolu.
Zablokovanim tohto enzymu sa znizi mnozstvo cholesterolu v krvi.

Lescol sa pouziva na liecbu dyslipidémie (abnormalna hladina tuku v krvi), najméa primarnej
hypercholesterolémie a zmieSanej dyslipidémie. Primarna hypercholesterolémia nastane vtedy, ked’ je
krvna hladina cholesterolu vysoka. Primarny znamend, Ze hypercholesterolémia nema identifikovatelnu
pricinu. Pacienti so zmie$anou dyslipidémiou maji vysoku krvna hladinu tzv. zlého cholesterolu LDL
a triglyceridov (typ tuku) a nizku hladinu tzv. dobrého cholesterolu HDL.

Lescol sa pouziva aj na prevenciu d’alSich zavaznych srdcovych udalosti (napriklad srdcovy infarkt)

v pripade pacientov po perkutannej koronarnej intervencii (chirurgicky postup, ktory sa pouziva na
spriechodnenie zizenych srdcovych tepien).

Liek Lescol je v EU dostupny aj pod inymi obchodnymi nazvami: Canef, Cardiol, Cardiol XL, Cranoc,
Digardil, Digaril Prolib, Fluvastatin Novartis, Fluvastatina, Fractal, Leposit Prolib, Lescol Depot,
Lescol Exel, Lescol LP, Lescol MR, Lescol Prolib, Lescol XL, Lipaxan, Lipaxin, Liposit, Locol,
Lymetel, Primesin, Vaditon a Vaditon Prolib.

Spolo¢nost’, ktora uviedla tieto lieky na trh, je Novartis.

Preco bol liek Lescol preskimany?

Liek Lescol je v EU povoleny na zéklade vnutrotatnych postupov. V ¢lenskych tatoch to viedlo

k odlisnostiam v stvislosti so sposobom, akym sa lick moze pouzivat, ako vyplyva z rozdielov
zistenych v stthrnoch charakteristickych vlastnosti lieku, v oznaceni obalu a v pisomnej informacii pre
pouzivatel'ov v rdznych krajindch, v ktorych bol tento liek uvedeny na trh. Koordina¢na skupina pre
postup vzajomného uznavania a decentralizované postupy — humanne lieky (CMD(h)) zistila, Ze liek
Lescol vyzaduje harmonizaciu.

Diia 9. februara 2009 Eurépska komisia predlozila tito zalezitost vyboru CHMP s cielom dosiahnut’

v EU harmonizované povolenia na uvedenie na trh pre liek Lescol.

! Konanie o dovodoch rozdielnych rozhodnuti, ktoré prijali ¢lenské staty, v sulade s postupom odporiéanym
v ¢lanku 30 smernice 2001/83/ES v zneni zmien a doplneni
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Aké su zavery vyboru CHMP?

Vybor CHMP na zéklade predlozenych udajov a vedeckej diskusie v ramci vyboru dospel k nazoru, ze
suhrn charakteristickych vlastnosti lieku, oznaCenie na obale a pisomna informadcia pre pouzivatel'ov
by sa mali harmonizovat v celej EU.

Oblasti harmonizacie zahfiiaji:

4.1 Terapeutické indikacie

Vybor CHMP schvalil dve harmonizované indikécie (choroby, na ktoré sa lick moze pouzivat):
., Dyslipidémia
Liecba primarnej hypercholesterolémie alebo zmiesanej dyslipidéemie ako doplnok k diéte, ked’
reakcia na diétu a inu nefarmakologicku liecbu (napr. cvicenie, zniZenie hmotnosti) nie je
dostatocna.
Sekundarna prevencia korondrneho ochorenia srdca.
Sekundarna prevencia zavaznych srdcovych udalosti v pripade dospelych s koronarnym ochorenim
srdca po perkutannych korondrnych intervenciach (pozri cast' 5.1). "
Vybor poznamenal, Ze indikacia ,, na spomalenie progresie korondrnej aterosklerozy v pripade
pacientov s primarnou hypercholesterolémiou vratane miernych foriem a korondarneho ochorenia
srdca,* ktord nebola schvalena v niektorych ¢lenskych Statoch, by sa mala odstranit’, pretoze vysledky
klinickej stadie tuto indikaciu nepodporili.

4.2 Davkovanie a spOsob podavania

Vybor CHMP poznamenal, Ze pokial’ ide o lie¢bu dyslipidémie, hlavné rozdiely v odporti¢aniach
tykajucich sa davkovania st spojené s uvodnou davkou. Vybor dospel k zaveru, Ze vhodny tivodny
rozsah davky je 20 az 80 mg/deni. Pokial’ ide o pacientov s koronarnym ochorenim srdca po
perkutannych koronarnych intervenciach, vybor CHMP schvalil odpori¢ani dennu davku 80 mg.
Harmonizacia sa vykonala aj v pripade davkovania v Specifickych skupinach pacientov, ako st
napriklad deti a pacienti, ktori maja problémy s oblickami.

4.3 Kontraindikacie

Vybor CHMP tiez schvalil harmonizované znenie pre kontraindikacie (situdcie, ked’ sa liek nesmie
pouzivat):

,,— V pripade pacientov so znamou precitlivenostou na fluvastatin alebo na niektoru pomocnu latku

lieku,

— v pripade pacientov s aktivnym ochorenim pecene alebo s nevysvetlenym pretrvavajucim

zvySenim sérovej hladiny transamindz (pozri cast' 4.2, 4.4 a 4.8),

— pocas gravidity a laktacie (pozri cast' 4.6).
Vybor poznamenal, Ze urCité kontraindikacie, ktoré boli uvedené v suhrne charakteristickych vlastnosti
lieku v niektorych Clenskych Statoch, by sa mohli odstranit’. Odstranené kontraindikacie zahfnaji:
pouzitie lieku v pripade deti, v pripade pacientov s myopatickymi poruchami a v pripade pacientov so
zévaznym narusenim funkcie obliciek, pretoze upozornenia a vyjadrenia tykajice sa bezpe¢né¢ho
pouzitia st uZ uvedené v Castiach 4.2 a 4.4.
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DalSie zmeny

Vybor CHMP harmonizoval ¢ast’ suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku tykajicu sa osobitnych

upozorneni a uviedol upozornenia tykajiice sa pouzitia lieku Lescol u deti.

Zmenend a doplnend informécia pre lekarov a pacientov sa nachadza tu.

Europska komisia vydala rozhodnutie 15. marca 2010.

Spravodajca:

Alar Irs (Estonsko)

Spoluspravodajkyna
(spoluspravodajcovia):

Catherine Moraiti (Grécko)

Datum zacatia konania:

19. februar 2009

Odpovede spolocnosti predlozené:

29. m4j 2009, 16. oktober 2009

Déatum vydania stanoviska:

19. november 2009
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http://www.emea.europa.eu/pdfs/human/referral/lescol/ha_301078pi.pdf
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