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KOMMITTEN FOR HUMANLAKEMEDEL (CHMP)
KORTFATTAD INFORMATION OM ETT HANSKJUTNINGSYTTRANDE
ENLIGT ARTIKEL 30 I RADETS DIREKTIV 2001/83/EG FOR
Lopid och alternativa namn (se bilaga I)

Internationellt generiskt namn (INN): Gemfibrozil

BAKGRUNDSINFORMATION

Gemfibrozil &r ett serumlipidsinkande medel och tillhor familjen icke-halogenerade
fenoxipentansyrederivat.

En rad olika produktresuméer (SPC) har godkénts pa grundval av nationella skiljaktiga beslut
av myndigheterna i EU:s medlemsstater. Den 6 januari 2003 hinskoét Europeiska
kommissionen ett drende till EMEA (se bilaga 1) enligt artikel 30 i radets direktiv
2001/83/EG i dess senaste lydelse for att harmonisera de nationella produktresuméerna av
lakemedlet Lopid och alternativa namn.

Hénskjutningsforfarandet inleddes den 23 januari 2003. Efter att ha beaktat rapportdrens och
medrapportdrens utredningsprotokoll, de vetenskapliga slutsatserna inom kommittén och
kommentarerna fran innehavarna av godkinnandet for forsdljning (MAH) anser CPMP att
nytta-risk-forhallandet for Lopid &r gynnsamt vid foljande indikationer:

Lopid é&r indicerat som komplement till diet och annan icke-farmakologisk behandling (t ex
motion, viktminskning) i f6ljande fall:

Behandling av dyslipidemi

Kombinerad dyslipidemi, kénnetecknad av hypertriglyceridemi och/eller lag HDL-
kolesterolniva. Primér hyperkolesterolemi, sarskilt i fall dir en statin bedoms oldmplig eller
inte tolereras.

Primér prevention

Reduktion av kardiovaskulér morbiditet hos mén med forhdjda nivaer av icke-HDL-kolesterol
och som Idper hog risk for en forsta kardiovaskuldr komplikation, sérskilt i fall ddr en statin
bedoms oldmplig eller inte tolereras (se avsnitt 5.1).

Den 24 mars 2004 utfirdade CPMP ett positivt yttrande och forordade harmonisering av
produktresuméerna for Lopid och alternativa namn.

Listan over berorda produktnamn finns i bilaga 1. De vetenskapliga slutsatserna finns i bilaga
IT och den éndrade produktresumén i bilaga III.

Ett beslut utfirdades av Europeiska kommissionen den 29 juli 2004.
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