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ODBOR ZA ZDRAVILA ZA UPORABO V HUMANI MEDICINI (CHMP)
POVZETEK MNENJA PO POSTOPKU, IZVEDENEM
V SKLADU S CLENOM 30 DIREKTIVE SVETA 2001/83/ES ZA
Lopid in z njim povezana imena (Glej Dodatek I)

Mednarodno nelastnisko ime (INN): Gemfibrozil

OSNOVNE INFORMACIJE

Gemfibrozil je zdravilo, ki zniZzuje vsebnost serumskih lipidov in spada v druzino ne-
halogeniranih derivatov fenoksipentanojske kisline.

Na podlagi nacionalnih, nesoglasnih odlocitvah pristojnih organov v drzavah c¢lanicah EU so
bili odobreni razlicni Povzetki glavnih znacilnosti zdravila (SPC). 6. januarja 2003 je
Evropska Komisija EMEA (glej Dodatek 1) predlozila predlog za postopek na podlagi
¢lena 30 Direktive 2001/83/ES, z vsemi spremembami, za uskladitev nacionalnih Povzetkov
glavnih znacilnosti (SPC) zdravila Lopid in z njim povezanih imen.

Postopek obravnave se je zacel 23. januarja 2003. Ob upostevanju porocil o oceni zdravila
porocevalca in so-porocevalca, znanstvenih razprav znotraj odbora in pripomb Imetnikov
dovoljenja za promet z zdravilom (MAH) CPMP meni, da je razmerje koristi in tveganja
Lopida pozitivno v naslednjih indikacijah:

Lopid je indiciran kot dopolnilo ustrezni prehrani in drugemu nefarmakoloskemu zdravljenju
(npr. telesni vadbi, zniZanju telesne mase) za naslednje:

Zdravljenje dislipidemije

Mesana dislipidemija s hipertrigliceridemijo in/ali nizko vrednostjo HDL holesterola.
Primarna hiperholesterolemija zlasti, kadar se statin izkaze za neustreznega ali ga bolnik ne
prenasa.

Primarno prepreéevanje

ZmanjSanje srénozilne obolevnosti pri moskih s povisanimi vrednostmi ne-HDL holesterola
in visokim tveganjem za prvi sr¢nozilni dogodek zlasti, kadar se statin izkaZze za neustreznega
ali ga bolnik ne prenasa (glejte poglavije 5.1).

Odbor za lastniska zdravila CPMP je 24. marca 2004 dal pozitivno mnenje, s katerim
priporoca usklajevanje SPC za Lopid in z njim povezana imena.

Seznam zadevnih imen proizvodov je predlozen v Dodatku I. Znanstvene sklepne ugotovitve
so doloc¢ene v Dodatku II skupaj s spremenjenim Povzetkom glavnih znacilnosti zdravila v
Dodatku III.

Odlocbo je Evropska Komisija izdala 29. julija 2004.
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