Bilaga 111

Andringar av produktresumé och markning

Anm.: Dessa andringar av produktresumén och bipacksedeln gaéller vid tidpunkten for
kommissionens beslut.

Efter kommissionens beslut kommer behériga myndigheter i medlemsstaterna att vid behov
uppdatera produktinformationen.
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Andringar som ska inkluderas i de relevanta avsnitten av produktresumén for
fenofibratinnehallande lakemedel (100, 300, 67, 200, 250 mg kapslar och 160 and 145 mg
filmdragerade tabletter)

Avsnitt 4.1 - Terapeutiska indikationer (ersatter nuvarande text)

[Produktnamn] &r indicerat som ett komplement till diet och annan icke-farmakologisk behandling
(t.ex. motion, vikminskning) fér féljande:

- Behandling av sv8r hypertriglyceridemi med eller utan I8gt HDL-kolesterol.

- Blandad hyperlipidemi nér en statin ar kontraindicerad eller inte tolereras.

- Blandad hyperlipidemi hos patienter med hég kardiovaskuldr risk som tillégg till en statin nér
triglycerider och HDL-kolesterol inte kontrolleras adekvat.

Avsnitt 5.1 - Farmakodynamiska egenskaper (tillagg till nuvarande text)

Det finns bevis for att behandling med fibrater kan minska kranskéarilssjukdomshéndelser men de har
inte visat sig minska mortalitet av alla orsaker vid primér- eller sekundédrprevention av kardiovaskular
sjukdom.

ACCORD-studiens (Action to Control Cardiovascular Risk in Diabetes) lipiddel var en randomiserad
placebokontrollerad studie av 5 518 patienter med typ 2-diabetes mellitus som behandlades med
fenofibrat som tillagg till simvastatin. Behandling med fenofibrat plus simvastatin visade inga
signifikanta skillnader jamfért med simvastatin som monoterapi avseende det sammansatta priméra
resultatet icke-dddlig hjartinfarkt, icke-dédlig stroke och kardiovaskulédr déd (riskkvot [HR] 0,92; 95 %
CI 0,79-1,08; p=0,32; absolut riskreduktion: 0,74 %). I den férspecificerade undergruppen med
dyslipidemiska patienter, definierad som patienter i den ldgsta HDL-C-tertilen (< 34 mg/dl eller 0,88
mmol/l) och den hégsta TG-tertilen (= 204 mg/dl eller 2,3 mmol/l) vid baseline, visade behandling
med fenofibrat plus simvastatin en relativ reduktion p8 31 % jamfért med simvastatin som monoterapi
avseende det sammansatta priméra resultatet (riskkvot [HR] 0,69; 95 % CI 0,49-0,97; p=0,03;
absolut riskreduktion: 4,95 %). I en annan férspecificerad undergruppsanalys identifierades en
statistiskt signifikant interaktion avseende behandling enligt kén (p=0,01), vilket tyder p4 en mdjlig
behandlingsférdel med kombinationsbehandling hos mén (p=0,037), men en potentiellt hégre risk for
det priméra resultatet hos kvinnor som behandlades med kombinationsbehandling jémfért med
simvastatin som monoterapi (p=0,069). Detta kunde inte ses i den férutndmnda undergruppen av
patienter med dyslipidemi, men det fanns inte heller n8gra tydliga beldgg fér férdelar hos kvinnor med
dyslipidemi som behandlades med fenofibrat plus simvastatin, och en méjlig skadlig effekt i den har
undergruppen kunde inte uteslutas.
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Andringar som ska inkluderas i de relevanta avsnitten av bipacksedeln for
fenofibratinnehallande lakemedel (100, 300, 67, 200, 250 mg kapslar och 160 and 145 mg
filmdragerade tabletter)

Avsnitt 1. Vad [produktnamn] &r och vad det anvands for

[Produktnamn] tillhér en grupp ldkemedel som kallas fibrater. Dessa Idkemedel anvénds for att sénka
fetthalten (lipider) i blodet. Exempelvis de fetter som kallas triglycerider.

[Produktnamn] anvénds tillsammans med diet och andra icke-medicinska behandlingar, t ex motion
och viktminskning, fér att sénka fetthalten i blodet.

[Lédkemedlets namn] kan anvdndas som komplement till andra lédkemedel [statiner] under vissa
omstdndigheter ndr enbart en statin inte ger tillfredsstéllande kontroll av dina blodfettsniv8er.
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Andringar som ska inkluderas i de relevanta avsnitten av produktresuméerna for bezafibrat-
, ciprofibrat- och fenofibratinnehallande lakemedel (267 mg kapslar och 215 mg
filmdragerade tabletter)

Avsnitt 4.1 Terapeutiska indikationer (ersatter nuvarande text)

[Produktnamn] &r indicerat som ett komplement till diet och annan icke-farmakologisk behandling (t ex
motion, viktminskning) fér féljande:

- Behandling av sv8r hypertriglyceridemi med eller utan I8gt HDL-kolesterol.

- Blandad hyperlipidemi nér en statin ar kontraindicerad eller inte tolereras.

Avsnitt 5.1 - Farmakodynamiska egenskaper (tillagg till nuvarande text)

Det finns bevis for att behandling med fibrater kan minska kranskérissjukdomshéndelser men de har

inte visat sig minska mortalitet av alla orsaker vid primér- eller sekundérprevention av kardiovaskular
sjukdom.
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Andringar som ska inkluderas i de relevanta avsnitten av bipacksedeln for bezafibrat-,
ciprofibrat- och fenofibratinnehallande lakemedel (267 mg kapslar och 215 mg
filmdragerade tabletter)

Avsnitt 1. Vad [produktnamn] ar och vad det anvands for

[Produktnamn] tillhér en grupp ldkemedel som kallas fibrater. Dessa ldkemedel anvdnds for att sédnka
fetthalten (lipider) i blodet. Exempelvis de fetter som kallas triglycerider.

[Produktnamn] anvénds tillsammans med diet och andra icke-medicinska behandlingar, t ex motion
och viktminskning, for att sdnka fetthalten i blodet.
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Andringar som ska inkluderas i de relevanta avsnitten av produktresumén for
gemfibrozilinnehallande lakemedel

Avsnitt 4.1 - Terapeutiska indikationer (ersatter nuvarande text)

[Produktnamn] &r indicerat som ett komplement till diet och annan icke-farmakologisk behandling
(t.ex. motion, viktminskning) for féljande:

- Behandling av sv8r hypertriglyceridemi med eller utan 18gt HDL-kolesterol.

- Blandad hyperlipidemi nér en statin &r kontraindicerad eller inte tolereras.

- Prim&r hyperkolesterolemi, nér en statin ar kontraindicerat eller inte tolereras.

Prim&rprevention

Reduktion av kardiovaskuldr morbiditet hos mdn med férhéjt icke-HDL-kolesterol och som I6per h6g
risk for en forsta kardiovaskuldr handelse nér en statin &r kontraindicerad eller inte tolereras (se
avsnitt 5.1).

Avsnitt 5.1 - Farmakodynamiska egenskaper (tillagg till nuvarande text)

Det finns bevis fér att behandling med fibrater kan minska kranskérissjukdomshédndelser men de har
inte visat sig minska mortalitet av alla orsaker vid primér- eller sekundédrprevention av kardiovaskular
sjukdom.

VA-HIT-studien var en dubbelblind studie som jamférde gemfibrozil (1200 mg per dag) med placebo
hos 2531 mdn med en historia av koronar hjértsjukdom, HDL-kolesterol p§ <40 mg / dL (1,0 mmol /
L), och normala LDL kolesterol. Efter ett 8r var den genomsnittliga HDL-C-niv8n 6% hégre och den
genomsnittliga triglycerid niv8n var 31% lagre i gemfibrozilgruppen &n i placebogruppen. En férsta
héndelse av icke-fatal hjartinfarkt eller hjértdéd intrdffade i 17,3% av gemfibrozil behandlade och
21,7% av placebobehandlade patienter (minskad relativ risk 22%, 95% CI, 7 till 35%, p = 0,006).
Bland sekundéra resultatparametrar, s8gs patienter som behandlats med gemfibrozil erfara en relativ
riskreduktion p8 25% (95% CI -6-47%, p = 0,10) fér stroke, 24% (95% CI 11-36%, p <0,001) fér
den kombinerade resultatparametern av dédsfall frén hjartsvikt, icke-fatal hjartinfarkt eller bekréftad
stroke, 59% (95% CI 33-75%, p <0,001) for transitorisk ischemisk attack, och 65% (95% CI 37-80%,
p < 0,001) fér karotis endartdrektomi.
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Andringar som ska inkluderas i de relevanta avsnitten av bipacksedeln for
gemfibrozilinnehallande lakemedel
Avsnitt 1. Vad [produktnamn] &r och vad det anvands for

[Produktnamn] tillhér en grupp ldkemedel som kallas fibrater. Dessa ldkemedel anvédnds for att sénka
fetthalten (lipider) i blodet. Exempelvis de fetter som kallas triglycerider.

[Produktnamn] anvénds tillsammans med diet och andra icke-medicinska behandlingar, t ex motion
och viktminskning, for att sénka fetthalten i blodet.

[Produktnamn] kan anvéndas, ndr andra lédkemedel [statiner] &r oldmpliga, for att minska férekomsten
av hjartproblem hos mén som I6per h6ég risk och som har 6kad halt av "onda kolesterolet"

[Produktnamn] kan ocks férskrivas till mdnniskor som inte kan férskrivas andra lipidsdnkande
ldkemedel som sdnker kolesterolhalten i blodet. "
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