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Fragor och svar om det hanskjutna arendet som avser
Lescol och associerade namn
Kapslar innehallande 20 mg eller 40 mg fluvastatin
Tabletter med fordrojd frisattning innehallande 80 mg fluvastatin

Europeiska lakemedelsmyndigheten har avslutat en granskning av Lescol och associerade namn.
Kommittén for humanlakemedel (CHMP) fann att forskrivningsinformationen for Lescol och
associerade namn behdver harmoniseras inom Europeiska unionen (EU) samt i Norge och Island.
Granskningen genomférdes i enlighet med ett hanskjutande enligt artikel 30*.

Vad ar Lescol?
Lescol innehaller den aktiva substansen fluvastatin. Fluvastatin tillnor lakemedelsgruppen statiner som

sénker kolesterolhalten i blodet. Det verkar genom att hdmma aktiviteten hos enzymet
HMG-CoA-reduktas. HMG-CoA-reduktas producerar kolesterol. N&r detta enzym blockeras sjunker
kolesterolhalten i blodet.

Lescol anvands for att behandla dyslipidemi (onormala nivaer av blodfetter), framfor allt primar
hyperkolesterolemi och kombinerad dyslipidemi. Priméar hyperkolesterolemi innebér forhojda nivaer
av kolesterol i blodet. Primar betyder att orsaken till hyperkolesterolemin inte kan bestdammas.
Patienter med kombinerad dyslipidemi har hoga nivaer av "daligt” LDL-kolesterol och triglycerider
(ett slags fett) i blodet samt Iaga nivaer av "bra” HDL-kolesterol.

Lescol anvands ocksa for att forhindra att patienter drabbas av allvarliga hjarthandelser, till exempel
hjartattack, efter att de har genomgatt perkutan koronarintervention (ett kirurgiskt ingrepp som gors
for att vidga fortrangda blodkérl).

Lescol finns ocksa inom EU under andra namn: Canef, Cardiol, Cardiol XL, Cranoc, Digardil, Digaril
Prolib, Fluvastatin Novartis, Fluvastatina, Fractal, Leposit Prolib, Lescol Depot, Lescol Exel, Lescol
LP, Lescol MR, Lescol Prolib, Lescol XL, Lipaxan, Lipaxin, Liposit, Locol, Lymetel, Primesin,
Vaditon och Vaditon Prolib.

Dessa ldkemedel marknadsfors av foretaget Novartis.

Varfor har Lescol granskats?

Lescol har godkants for forsaljning inom EU genom nationella forfaranden. Detta har resulterat i
skillnader mellan medlemsstaterna i hur lakemedlet kan anvandas, vilket marks genom de skillnader
som observerats i produktresuméer, markning och bipacksedlar i de lander dér lakemedlet
marknadsfors. Samordningsgruppen for dmsesidiga decentraliserade forfaranden — humanlakemedel
(CMD(h)) har faststéllt att Lescol behdver harmoniseras.

Den 9 februari 2009 hanskét Europeiska kommissionen drendet till CHMP for harmonisering av
godkannandena for forséljning fér Lescol inom EU.

! Artikel 30 i direktiv 2001/83/EG i dess senaste lydelse, hanskjutande pa grund av olika beslut som fattats av
medlemsstater.
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Vad har CHMP kommit fram till?

Mot bakgrund av inlamnade data och den vetenskapliga diskussionen inom kommittén ansdg CHMP
att produktresuméerna, markningen och bipacksedlarna skulle harmoniseras inom EU.

De omraden som harmoniserats ar:

4.1 Terapeutiska indikationer

CHMP enades om tva harmoniserade indikationer (de sjukdomar som lakemedlet kan anvandas mot):
”Dyslipidemi
Behandling av priméar hyperkolesterolemi eller kombinerad dyslipidemi, som tillagg till diet nar
effekten av diet och annan icke-farmakologisk behandling (t.ex. motion och viktminskning) ar
otillracklig.
Sekundarprevention vid kranskéarlssjukdom
Sekundarprevention av allvarlig hjarthéandelse hos vuxna med kranskéarlssjukdom efter perkutan
koronarintervention (se avsnitt 5.1)
Kommittén ansag att indikationen ’for att fordroja progressionen av kranskéarlsforkalkning hos
patienter med primar hyperkolesterolemi, aven lindriga former, och kranskéarlssjukdom”, som inte
godkandes i vissa medlemsstater, skulle strykas eftersom resultaten av den kliniska studien inte stédde
denna indikation.

4.2 Dosering och administreringssatt

CHMP noterade att de storsta skillnaderna i doseringsrekommendationerna for behandling av
dyslipidemi géllde startdosen. Kommittén fann att en startdos pa 20 till 80 mg/dag ar lamplig. Nar det
géller patienter med kranskarlssjukdom efter perkutan koronarintervention enades CHMP om att
rekommenderad daglig dos ska vara 80 mg. Doseringen inom sérskilda populationer, till exempel barn
och patienter med njurproblem, harmoniserades ocksa.

4.3 Kontraindikationer

CHMP godkénde ocksa de harmoniserade kontraindikationerna (de situationer dar lakemedlet inte far
anvandas):

”’— hos patienter med kand dverkanslighet mot fluvastatin eller mot ndgot av hjalpamnena;

— hos patienter med pagaende leversjukdom eller of6rklarliga kvarstaende forhéjningar av

serumtransaminaser (se avsnitt 4.2, 4.4 och 4.8);

—vid graviditet och amning (se avsnitt 4.6).”
Kommittén fann att vissa kontraindikationer som fanns med i produktresumén i vissa medlemsstater
kunde strykas. Foljande kontraindikationer stroks: anvandning hos barn, patienter med myopatiska
tillstand och patienter med kraftigt nedsatt njurfunktion, eftersom varningar och forsiktighetsatgarder
redan ingdr i avsnitt 4.2 och 4.4.

Ovriga andringar

CHMP harmoniserade avsnittet om varningar i produktresumeén och inkluderade varningar om
anvandning av Lescol hos barn.

Den &ndrade informationen till lIakare och patienter finns hér.

Europeiska kommissionen utfardade ett beslut den 15 mars 2010.
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