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Sammanfattning av EPAR for allménheten

Cholestagel

kolesevelam

Detta ar en sammanfattning av det offentliga europeiska utredningsprotokollet (EPAR) for Cholestagel.

Det forklarar hur Kommittén fér humanldkemedel (CHMP) beddmt lakemedlet och hur den kommit
fram till sitt yttrande om att bevilja godk&nnande for forséljning och sina rekommendationer om hur
lakemedlet ska anvandas.

Vad ar Cholestagel?

Cholestagel ar ett lakemedel som innehaller den aktiva substansen kolesevelam. Det finns som vita
tabletter (625 mg).

Vad anvands Cholestagel for?

Cholestagel anvands for att sdnka kolesterolhalten hos vuxna med primér hyperkolesterolemi (férhojd
kolesterolhalt i blodet). "Primar” innebar att det inte finns ndgon sjukdom som orsakar den héga
kolesterolhalten. Cholestagel anvands pa foljande satt:

¢ Som komplement till statin (ett annat kolesterolsédnkande lakemedel) och en kolesterolsdnkande
diet for att ytterligare sanka halten av "latta lipoproteiner” (LDL eller ”daligt kolesterol”) hos
patienter som inte kontrolleras tillrackligt med enbart en statin.

¢ Som komplement till en kolesterolsdnkande diet for att sanka det totala kolesterolet och halten av
LDL-kolesterol hos patienter som inte kan ta statiner.

e Tillsammans med ezetimib (ett annat kolesterolsdnkande lakemedel) med eller utan en statin.
Denna kombination kan ocksa ges till patienter som har familjar hyperkolesterolemi (priméar
hyperkolesterolemi som gar i arv).

Lakemedlet ar receptbelagt.
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Hur anvands Cholestagel?

Den rekommenderade dosen ar sex tabletter om dagen nar Chostagel tas som enda lakemedel och
fyra till sex tabletter om dagen nér det tas i kombination med andra lakemedel. Tabletterna ska tas
tillsammans med mat och dryck. De kan tas antingen alla pa en gang eller delas upp pa tva doser per
dag. Den maximala dosen ar sju tabletter om dagen nar Chostagel ges som enda lakemedel och sex
tabletter om dagen nar det tas tillsammans med andra lakemedel.

Fore behandlingen ska patienten bérja med en kolesterolsankande diet och fortsatta med den under
behandlingen. Kolesterolhalten i blodet ska ocksad matas fére och under behandlingen for att
kontrollera hur patienten svarar pa behandlingen.

Hur verkar Cholestagel?

Den aktiva substansen i Cholestagel, kolesevelam, tas inte upp av kroppen utan blir kvar i tarmen dar
den binder till amnen som kallas gallsyror och for ut dessa ur kroppen med avféringen. Eftersom
gallsyrorna hindras fran att tas upp i blodomloppet tvingas levern producera mer gallsyra. Detta
sanker kolesterolhalten i blodet eftersom levern anvénder kolesterol for att producera gallsyror. Sankt
halt av kolesterol, sarskilt LDL-kolesterol, minskar risken for hjartsjukdomar.

Hur har Cholestagels effekt undersokts?

Cholestagel har jamforts med placebo (overksam behandling) i sju huvudstudier p& vuxna med primar
hyperkolesterolemi. | tre av dessa studier undersoktes Cholestagel nér det gavs i kombination med en

statin (lovastatin, simvastatin eller atorvastatin) till 491 vuxna. | tva studier undersoktes Cholestagel
nar det gavs som enda behandling till 592 patienter och i ytterligare en studie understktes Cholestagel
i kombination med ezetimib hos 86 patienter. | den slutliga studien understktes Cholestagel som
tillagg till ezetimib och en statin hos 86 vuxna med familjar hyperkolesterolemi. Huvudeffektmattet var
minskningen av LDL-kolesterolhalten efter fyra till sex veckor, utom i en av studierna dar man
undersokte Cholestagel som enda behandling underséktes och matte kolesterolhalten efter sex
manader.

Vilken nytta har Cholestagel visat vid studierna?

I de tre studier dar Cholestagel anvandes tillsammans med en statin kunde man se en minskning av
LDL-kolesterolhalten med 8 procent hos dem som fick 2,3 g Cholestagel (ungefar fyra tabletter) efter
sex veckor, jamfort med placebo. Hos dem som fick 3,8 mg Cholestagel var sankningen 16 procent
(ungefar sex tabletter).

| studierna av Cholestagel som enda lakemedel uppvisade 6ver halften av patienterna som fick 3,8 g
eller 4,5 g Cholestagel (ungefar sex till sju tabletter) minskningar av LDL-kolesterolhalten med 15 till
18 procent efter sex veckor. | den langre studien kvarstod den minskning man sag efter sex veckor
med 3,8 g Cholestagel (ungefar sex tabletter) under sex manader. | jamforelse uppvisade patienter
som tog placebo inga férandringar i LDL-kolesterolhalten. Cholestagel var lika effektivt nar det togs pa
morgonen som nar det togs pa kvallen eller tvad gdnger om dagen.

Kombinationen av Cholestagel och ezetimib var effektivare an ezetimib i kombination med placebo:
LDL-kolesterolhalten sjonk med 32 procent hos patienter som fick Cholestagel och med 21 procent hos
dem som fick placebo. Nar det gavs som tillagg till ezetimib och en statin séankte Cholestagel LDL-
kolesterolhalten med 11 procent efter sex veckor hos patienter med familjar hyperkolesterolemi,
jamfort med en sdnkning med 7 procent nar placebo gavs som tillagg.
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Vilka ar riskerna med Cholestagel?

| studierna var de vanligaste biverkningarna (upptrader hos fler &n 1 av 10 patienter) flatulens
(gasbildning) och forstoppning. Forteckningen 6éver samtliga biverkningar som rapporterats for
Cholestagel finns i bipacksedeln.

Cholestagel ska inte ges till personer som kan vara dverkansliga (allergiska) mot kolesevelam eller
nagot annat innehallsimne. Det far inte ges till patienter vars tarmar eller gallvagar ar blockerade.

Varfor har Cholestagel godkants?

CHMP fann att fordelarna med Cholestagel ar storre &n riskerna och rekommenderade att Cholestagel
skulle godkannas for forsaljning.

Mer information om Cholestagel:

Den 10 mars 2004 beviljade Europeiska kommissionen Genzyme Europe B.V. ett godkannande for
forsaljning av Cholestagel som galler i hela Europeiska unionen. Godk&nnandet for forséljning géaller
under obegréansad tid.

Det offentliga europeiska utredningsprotokollet (EPAR) finns i sin helhet har. Mer information

om behandling med Cholestagel finns i bipacksedeln (ingar ocksa i EPAR).

Denna sammanfattning aktualiserades senast 04-2010.
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http://www.ema.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/cholestagel/cholestagel.htm

