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VYBOR PRE HUMANNE LIEKY (CHMP)
SUHRNNA INFORMACIA O STANOVISKU K PREDLOZENEMU NAVRHU
PODIA CLANKU 30 SMERNICE RADY 2001/83/ES PRE
Lopid a priradené nazvy (pozri prilohu I)

Medzinarodny neregistrovany nazov lieku (INN): Gemfibrozil

PODKLADOVE INFORMACIE

Gemfibrozil je UCinna latka znizujuca sérovi hladinu lipidov, patriaca do skupiny
nehalogenovanej fenoxypentanovej kyseliny a jej odvodenin.

Na zaklade réznych narodnych rozhodnuti v jednotlivych &lenskych krajindich EU boli
schvalené r6zne Suhrny o charakteristickych vlastnostiach lieku (SPC). Dna 6. januara 2003
Eurépska komisia predlozila agentire EMEA (pozri prilohu I) za Gcelom harmonizacie
narodnych SPC lieku Lopid apriradenych nazvov stanovisko podla clanku 30
smernice 2001/83/ES v zneni neskorsich zmien a doplnkov.

Konanie k predlozenému navrhu zacalo 23. januara 2003. Po zvazeni hodnotiacich sprav
vypracovanych spravodajcom a spoluspravodajcom, vedeckej diskusii vramci vyboru
a pripomienok zo strany drzitel'ov rozhodnutia o registracii Vybor pre humanne lieky (CPMP)
dospel k stanovisku, Ze pomer prinosu a rizik spojenych s liekom Lopid je pozitivny pri
nasledujucich indikéciach:

Lopid je indikovany ako vyzivovy doplnok a dalSia nefarmakologicka lie¢ba (napriklad
cvicenie, zniZzenie hmotnosti) pre nasledovné:

Liecba dyslipidémie

ZmieSana dyslipidémia charakterizovana hypertriglyceridémiou a/alebo nizkou hladinou
HDL-cholesterolu.

Primarna hypercholesterolémia, zvlast' ked’ sa statin povazuje za nevhodny alebo ak nie je
tolerovany.

Primarna prevencia

Znizenie vyskytu kardiovaskularnych ochoreni u muzov so zvySenym cholesterolom non-
HDL a pri vysokom riziku prvej kardiovaskularnej prihody, zvlast’ ked’ sa statin povazuje za
nevhodny alebo nie je tolerovany (pozri Cast’ 5.1).

Vybor pre humanne lieky (CPMP) vydal dia 24. marca 2004 pozitivne stanovisko, ktoré
obsahovalo odporti¢anie na harmonizaciu SPC lieku Lopid a priradenych nazvov.

Zoznam nazvov prislusnych vyrobkov, na ktoré sa tato informacia vztahuje je uvedeny v
prilohe 1. Vedecké zavery st uvedené v prilohe II, upraveny SPC je prilozeny v prilohe III.

Eurdépska komisia vydala rozhodnutie diia 29. jila 2004.
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