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BAKGRUNDSINFORMATION*

Sortis och synonymer innehaller atorvastatin, en hammare av HMG-CoA reduktas (kand som statin),
som hdmmar Kkolesterolsyntesen. Det har varit godként i EU sedan 1996 genom forfarandet for
Omsesidigt godkannande och nationella forfaranden. Atorvastatin &r for ndrvarande indikerat som ett
tillagg till en diet for att séanka forhdjt sammanlagt kolesterol, LDL-kolesterol, apolipoprotein B och
triglycerider hos patienter med primdr hyperkolesterolemi (heterozygot variant) eller kombinerad
(blandad) hyperlipidemi (motsvarande typ Ila och Ilb i Fredricksons klassificering) nar diet och andra
icke-farmakologiska atgarder ger otillracklig respons. Atorvastatin ar ocksa indikerat for att minska
nivaerna av total-C och LDC-C hos patienter med homozygot hyperkolesterolemi i familjen som ett
tillagg till andra lipidsankande behandlingar (t.ex. LDL-aferes) eller om sadana behandlingar inte
finns att tillga.

Hanskjutningsforfarandet géller en begaran om skiljedom angaende en andring av typ Il for en ny
indikation for “Forebyggande av kardiovaskulara handelser hos patienter som anses ha hdg risk for
en forsta kardiovaskular handelse, som ett tillagg till korrektion av andra riskfaktorer”. | slutet av
forfarandet for dmsesidigt godkannande fanns det meningsskiljaktigheter mellan olika medlemsstater i
fraga om vilken formulering av indikationen som korrekt aterspeglar de kliniska uppgifterna fran
foretaget, och den 1 december 2005 hanskdt Spanien drendet till CHMP for officiell skiljedom i
Overensstammelse med artikel 6.12 i kommissionens férordning (EG) nr 1084/2003 i dess senaste
lydelse.

Vid sitt plenarsammantrade i december 2005 diskuterade CHMP skiljedomsforfarandet och inledde
detsamma, och en rapportor (Dr Eric Abadie) och en medrapportér (Dr Bengt Ljungberg) utsags.
Fragorna gallde foljande:

i) bristen pa signifikant effekt till forman for atorvastatin for det sammansatta primara effektmattet och
flera sekundéra effektmatt i den kvinnliga undergruppen,

i) uteslutning av icke-diabetiker med hog kardiovaskular risk fran den foreslagna indikationen,

iii) atorvastatins hégre kardioprotektiva effekt nér det anvands tillsammans med sérskilda terapier mot
hogt blodtryck,

iv) i vilken omfattning den aberopade terapeutiska indikationen skulle kunna tillampas pa andra
atorvastatindoser an de som testats i de pivotala studierna.

Foretaget besvarade dessa punkter den 19 januari 2006.

Med utgangspunkt i aktuella data och (med)rapportorernas utvarderingsrapporter antog CHMP den 23
mars 2006 ett yttrande dar kommittén forordar att godk&nnandena for forsdljning andras och att
féljande nya indikation 1aggs till.

”Forebyggande av kardiovaskuléra handelser hos patienter som anses ha hog risk for en forsta
kardiovaskuléar héndelse (se avdelning 5.1) som ett tillagg till korrektion av andra riskfaktorer.”
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Listan dver bertérda produktnamn finns i bilaga I. De vetenskapliga slutsatserna finns i bilaga Il och
den &ndrade produktresumén i bilaga I11.

Europeiska kommissionen omvandlade det slutliga yttrandet till ett beslut den 22 maj 2006.
* Anmarkning:

Uppgifterna i dokumentet och bilagorna speglar endast CHMP:s yttrande av den 23 mars 2006.
Medlemsstaternas behériga myndigheter kommer att granska produkten regelbundet.



