EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

13. decembra 2010
EMA/595578/2010 Rev.1
EMEA/H/A-30/1154

Otazky a odpovede tykajlce sa lieku Lipitor a suvisiace
nazvy (atorvastatin, 10, 20, 40 and 80 mg tablety)
Vysledok konania podla ¢lanku 30 smernice 2001/83/ES.

Eurdpska agentura pre lieky uskutocnila prieskum lieku Lipitor. Vybor agentlry pre humanne lieky
(CHMP) dospel k zaveru, 7e v Eurdpskej tnii (EU) je potrebné harmonizovat informaciu o predpisovani
lieku Lipitor.

€o je liek Lipitor?

Liek Lipitor sa pouziva sucCasne s diétou na zniZenie lipidov (tukov) znamych ako cholesterol
a triglyceridy v krvi pacientov s réznymi typmi hypercholesterolémie (vysokym krvnym cholesterolom).

Pouziva sa aj na prevenciu prvej kardiovaskularnej prihody (napr. srdcovy infarkt) za predpokladu, ze
u pacientov existuje velké riziko.

Liek Lipitor je v EU dostupny aj pod inymi obchodnymi nédzvami: Atorvastatin, Atorvastatina Nostrum,
Atorvastatina Parke-Davis, Atorvastatina Pharmacia, Cardyl, Edovin, Liprimar, Orbeos, Prevencor,
Sortis, Tahor, Texzor, Torvast, Totalip, Xarator a Zarator.

Spoloé¢nost, ktora lieky uvadza na trh, je Pfizer.
Preco bol liek Lipitor opatovne preskiimany?

Liek Lipitor je v EU povoleny na zéklade vnitrostatnych postupov. To viedlo k odli$nostiam v ¢lenskych
$tatoch v suvislosti so spdsobom, akym sa liek mdze pouzivat, ako vyplyva z rozdielov zistenych

v suhrnoch charakteristickych vlastnosti lieku, v oznaceni na obale a v pisomnej informacii pre
pouzivatelov v tych krajinach, v ktorych bol tento liek uvedeny na trh.

Koordinacna skupina pre postupy vzajomného uznavania a decentralizované postupy — humanne lieky
(CMD(h)) zistila, Ze liek Lipitor vyzaduje harmonizaciu.

Dria 15. decembra 2009 Eurdpska komisia predloZzila tito zaleZitost vyboru CHMP s ciefom dosiahnut
v EU harmonizované povolenia na uvedenie na trh pre liek Lipitor.
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Aké su zavery vyboru CHMP?

Vybor CHMP dospel na zaklade predloZzenych Gdajov a vedeckej rozpravy v ramci vyboru k nazoru, Ze
suhrny charakteristickych vlastnosti lieku, oznacenie na obale a pisomné informacie pre pouzivatelov
sa maju v celej EU harmonizovat.

Oblasti harmonizacie zahfiaju:

4.1 Terapeutické indikacie

Vybor CHMP harmonizoval znenie tykajlce sa zniZzenia hladiny krvnych lipidov takto:

«Liek Lipitor je indikovany ako pridavna liecba k diéte na znizenie celkového cholesterolu (celkovy-C),
LDL-cholesterolu (LDL-C), apolipoproteinu B a triglyceridov u pacientov s primarnou
hypercholesterolémiou vratane familidrnej hypercholesterolémie (heterozygotna forma) alebo
kombinovanou (zmiesanou) hyperlipidémiou (zodpovedajlicou typu Ila alebo typu IIb podla
Fredricksona), pokial diéta a iné nefarmakologické postupy neviedli k dostatocnému Gcinku.

Liek Lipitor je tiez indikovany na zniZzenie celkového cholesterolu a LDL-cholesterolu u pacientov
s homozygotnou familidrnou hypercholesterolémiou ako pridavna liecba k inym hypolipidemickym
liecbam (napr. LDL aferéza) alebo v pripadoch, ked' takéto lieCby nie st dostupné.*

Vybor CHMP schvalil toto znenie pre prevenciu kardiovaskularnych prihod:
~Prevencia kardiovaskularnych prihod u pacientov, u ktorych sa predpoklada velké riziko prvej
kardiovaskularnej prihody, ako pridavok k Uprave dalsich rizikovych faktorov".

4.2 Davkovanie a spdsob podavania

Obvykla potiato¢na davka je 10 mg jedenkrét denne. Uprava davkovania sa ma uskuto¢nit s odstupom
4 tyzdne a viac. Maximalna davka je 80 mg jedenkrat denne.

4.3 Kontraindikacie

Vybor CHMP suhlasil, ze liek Lipitor nemaju pouzivat pacienti, ktori st precitliveni (alergicki) na
atorvastatin alebo na ktorukolvek in( zlozku lieku. Nesmie sa pouzivat u pacientov s aktivnym
ochorenim pecene alebo neobjasnenym pretrvavajucim zvysenim sérovych transaminaz (proteinov
v krvi) nad trojnasobok hornej hranice normalnych hodnét. Nesmie sa pouzivat pocas gravidity,

v obdobi dojcenia a u Zien vo fertilnom veku, ktoré nepouzivaju vhodnu antikoncepciu.

DalSie zmeny

Vybor CHMP harmonizoval aj znenie inych Casti sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku tykajlcich sa
osobitnych upozorneni, interakcii s inymi liekmi, opatreni pri pouzivani, gravidity a dojcenia
a neZziaducich ucinkov.

Zmenena a doplnena informacia pre lekarov a pacientov sa nachadza tu.

Europska komisia vydala rozhodnutie 13. decembra 2010.
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