EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/413932/2013
EMEA/H/C/002559

Souhrn zpravy EPAR urceny pro veiejnost

Cholib

fenofibratum/simvastatinum

Tento dokument je souhrnem Evropské verejné zpravy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR) pro pripravek Cholib. Objasfiuje, jakym zplsobem agentura vyhodnotila tento pfipravek,
aby mohla doporucit vydani rozhodnuti o registraci pripravku v EU a podminky pouziti. U¢elem tohoto
dokumentu neni poskytovat praktické rady o tom, jak pfipravek Cholib pouzivat.

Pokud jde o praktické informace o pouzivani pripravku Cholib, pacienti by si méli precist pfibalovou
informaci nebo se obrétit na svého Iékare Ci |ékarnika.

Co je Cholib a k éemu se pouziva?

Cholib je IéCivy pripravek k Upravé hladin tuku v krvi. Obsahuje dvé |écivé latky, fenofibrat

a simvastatin, a pouziva se spolu s dietou se snizenym obsahem tuk{ a cvi¢enim s cilem snizit hladinu
triglyceridG (typu tuku) a zvysit hladinu ,dobrého® cholesterolu (HDL cholesterolu). Pfipravek Cholib se
pouziva u dospélych s vysokym rizikem onemocnéni srdce, u kterych jsou hladiny ,Spatného" (LDL
cholesterolu) jiz kontrolovany odpovidajici davkou samostatného simvastatinu.

Ve

Jak se pripravek Cholib pouziva?

Pfed zahajenim lécby pfipravkem Cholib by mély byt adekvatné 1éCeny mozné priciny abnormalni
hladiny tuk( v krvi a pacienti by méli byt pfevedeni na standardni dietu snizujici hladiny tukd.

Vydej pripravku Cholib je vazan na lékafsky pfedpis a k dispozici je ve formé tablet (145/20 mg

a 145/40 mg). Doporucena davka je jedna tableta denné podana vcelku, zapijena sklenici vody. Béhem
|éCby pripravkem Cholib je nutné vyvarovat se grapefruitového dzusu, protoze je znamo, Zze méni
hladiny simvastatinu v Kkrvi.
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Jak pripravek Cholib pisobi?

Léc&ivé latky v pripravku Cholib, fenofibrat a simvastatin, ptsobi riiznymi zplsoby a jejich plsobeni se
dopliiuje.

Fenofibrat je ,,agonista PPARa“. To znamena, Ze aktivuje typ receptoru zvany ,receptor proliferace
peroxizom{ typu alfa“ (PPARa), ktery se Géastni odbouravani tukl ze stravy, zejména triglyceridd.
Kdyz jsou tyto receptory aktivovany, odbouravani tukd se zrychluje, coz napomaha odistit krev od
»Spatného“ cholesterolu a triglyceridﬁ.

Druha léciva latka, simvastatin, patfi do skupiny zvané ,statiny". Tim, Ze blokuje HMG-CoA-reduktazu,
enzym v jatrech, ktery se Ucastni tvorby cholesterolu, sniZzuje celkovy cholesterol v krvi. ProtoZe jatra
potfebuji cholesterol pro produkci zlu¢i, zplsobuje snizena hladina cholesterolu v krvi, Ze jaterni buriky
produkuji receptory, které vychytavaji cholesterol z krve, ¢imz se déle snizuje jeho hladina. Timto
zpﬂsobem je z krve vychytavan ,Spatny“ cholesterol.

Jaké prinosy pripravku Cholib byly prokazany v pribéhu studii?

Prokazalo se, Ze piipravek Cholib je pfi snizovani hladin triglyceridi a zvy$ovani hladin dobrého
cholesterolu Gc¢innéjsi nez samotné statiny.

V hlavni studii srovnavajici pfipravek Cholib 145/20 mg se simvastatinem 40 mg u 1 050 pacientd,
ktefi nebyli adekvatné Iéeni samotnym simvastatinem v davce 20 mg denné, se po 12 tydnech snizily
hladiny triglyceridi u pfipravku Cholib pfiblizné o 36 % ve srovnani s 12 % u simvastatinu. Hladiny
dobrého cholesterolu se navic zvysily u pfipravku Cholib pfiblizné o 7 % ve srovnani se 2 %

u simvastatinu.

Dal$i studie srovnavala pFipravek Cholib 145/40 mg se simvastatinem 40 mg u 450 pacient{, ktefi
nebyli adekvatné 1éfeni samotnym simvastatinem v davce 40 mg. Ukazalo se, Ze pripravek Cholib vedl
k vyrazné&j$imu snizeni hladiny triglycerid{ (33 % oproti 7 %) a zvy3eni hladiny dobrého cholesterolu
(nardst 0 6 % oproti poklesu 0 1 %).

Dalsi dvé studie srovnavaly pripravek Cholib s dal$imi statiny (atorvastatinem a pravastatinem) a
prokazaly, ze pFipravek Cholib je uc¢innéjsi nez tyto statiny podavané samostatné.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Cholib?

Nejcastéjsimi nezadoucimi Ucinky pripravku Cholib jsou zvySena hladina kreatininu v krvi, infekce
hornich dychacich cest (nachlazeni), zvy3eny pocet krevnich desti¢ek, gastroenteritida (prijem a
zvraceni) a zvy3end hladina alaninaminotransferazy (jaterniho enzymu). Uplny seznam nezadoucich
G¢inkd hldsenych v souvislosti s pripravkem Cholib je uveden v p¥ibalové informaci.

Pripravek Cholib nesmé&ji pouzivat osoby, které jsou precitlivélé (alergické) na arasidy, séjovy lecitin
nebo kteroukoli ze slozek tohoto IéCivého pripravku. Nesmi se také pouzivat u téhotnych nebo kojicich
zen, u osob, u kterych je znamo, Ze prodélaly reakci na svétlo pfi IéCbé fibraty nebo ketoprofenem,
nebo u osob s onemocnénim jater ¢i zZluéniku, pankreatitidou, stfedné nebo zavazné omezenymi
funkcemi ledvin, nebo u osob, které diive mély svalové problémy pfi uzivani statini nebo fibratQ.
Uplny seznam omezeni je uveden v pfibalové informaci.

Na zakladé ceho byl pripravek Cholib schvalen?

Vybor pro humanni |écivé pripravky (CHMP) agentury byl toho nazoru, Ze bylo prokazano, ze
kombinace fenofibratu a simvastatinu je pfi Gpravé hladin tuk{ v krvi G&innd. Ve viech studiich bylo

Cholib
EMA/413932/2013 strana 2/3



snizeni triglycerid a zvy3eni dobrého cholesterolu vy3$i u p¥ipravku Cholib neZ u samotného statinu.
Vybor také konstatoval, Ze kombinace fenofibratu a simvastatinu se jiz v klinické praxi pouziva.

Co se tyce bezpecnosti pripravku Cholib, nezadouci Ucinky hlasené ve studiich byly konzistentni se
znamymi nezadoucimi ucinky obou lécCivych latek a neobjevila se vyznamnéjsi rizika. Vybor rozhodl, ze
pfinosy pripravku Cholib pfevysuji jeho rizika, a proto doporucil, aby byl schvalen k pouziti v EU.

=V

Jaka opatFeni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a ucinného

pouzivani pripravku Cholib?

K zajisténi co nejbezpecnéjsiho pouzivani pripravku Cholib byl vypracovan plan fizeni rizik. Na zakladé
tohoto pléanu byly do souhrnu tdajt o pFipravku a piibalové informace pfipravku Cholib zahrnuty
informace o bezpecnosti, véetné prislusnych opatreni, ktera by méli dodrzovat zdravotnicti pracovnici
a pacienti.

Dalsi informace o pripravku Cholib

Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci pfipravku Cholib platné v celé Evropské unii dne
26. srpna 2013.

PIné znéni zpravy EPAR pro pfipravek Cholib je k dispozici na internetovych strankach agentury na
adrese ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Dalsi
informace o |éCbé pFipravkem Cholib naleznete v pfibalové informaci (rovnéz soucasti zpravy EPAR)
nebo kontaktujte svého lékare ¢i 1ékarnika.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 08-2013.

Cholib
EMA/413932/2013 strana 3/3


http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/002559/human_med_001674.jsp
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