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EPAR-Osszefoglalé a nyilvanossag szamara

Cholib

fenofibrat / szimvasztatin

Ez a Cholib-ra vonatkozo6 eurdpai nyilvanos értékeld jelentés (EPAR) Gsszefoglaldja. Azt mutatja be,
hogy az Ugynokségnek a gyogyszerre vonatkozo értékelése miként vezetett az EU-ban érvényes
forgalomba hozatali engedély kiadasat tamogaté véleményéhez és az alkalmazasi feltételekre
vonatkoz6 ajénlasaihoz. A dokumentum nem tekinthetd gyakorlati dtmutaténak a Cholib alkalmazéasara
vonatkozéan.

Amennyiben a Cholib alkalmazasaval kapcsolatos gyakorlati informaciora van szilksége, olvassa el a
betegtajékoztatot, illetve forduljon orvosahoz vagy gyogyszerészéhez!

Milyen tipusu gyogyszer a Cholib és milyen betegségek esetén
alkalmazhat6?

A Cholib a vérzsirszint javitasara szolgal6é gyogyszer. Két hatéanyagot, fenofibratot és szimvasztatint
tartalmaz; zsirszegény étrenddel és testmozgassal egyitt kell alkalmazni a betegek
trigliceridszintjének (egyfajta zsir) csokkentése, illetve a ,,j6” koleszterinszintjének (HDL-koleszterin)
novelése érdekében. A Cholib a szivbetegség magas kockazataval él6 felnétteknél alkalmazando,
akiknél a ,rossz” koleszterinszintet (LDL-koleszterin) mar sikerllt az 6nalléan alkalmazott
szimvasztatin megdfeleld dézisaval szabalyozni.

Hogyan kell alkalmazni a Cholib-ot?

A Cholib-kezelés megkezdése el6tt a rendellenes vérzsirszintet kivalté lehetséges problémakat
megfeleléd mddon kezelni kell, és a betegeknek standard zsirszintcsokkent6 étrendet kell kovetniik.

A Cholib csak receptre, tabletta (145/20 mg, illetve 145/40 mg) formajaban kaphaté. A javasolt dozis
napi egy tabletta, amelyet egészben, egy pohar vizzel kell bevenni. A Cholib-kezelés ideje alatt nem
szabad grépfratlevet fogyasztani, mivel a grépfratrél ismert, hogy megvaltoztatja a szimvasztatin
szintjét a vérben.
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Hogyan fejti ki hatasat a Cholib?

A Cholib hatbéanyagai, a fenofibrat és a szimvasztatin eltér6, egymast kiegészité mddon fejtik ki
hatasukat.

A fenofibrat egy ,,PPARa agonista”. Ez azt jelenti, hogy a ,peroxiszéma proliferator-aktivalt receptor
alfa” (PPARw) tipusu receptort aktivalja, amely az étrendben taldlhatd zsirok, elsésorban a trigliceridek
lebontasaban jatszik szerepet. Amikor ezek a receptorok aktivalédnak, a zsirok lebontasa felgyorsul,
ami elGsegiti a ,rossz” koleszterin és a trigliceridek vérbdl torténd kilirlilését.

A masodik hatdéanyag, a szimvasztatin a ,,sztatinoknak” nevezett gyégyszercsoportba tartozik. A teljes
koleszterinszintet csokkenti azaltal, hogy gatolja a HMG-CoA reduktaz (a koleszterintermelésben részt
vevd majenzim) hatasat. Mivel a majnak koleszterinre van szliksége az epe termeléséhez, a vér
csokkent koleszterinszintje miatt a majsejteken a vérbdl koleszterint elvond receptorok jelennek meg,
tovabb csokkentve annak szintjét. A vérbdl ily médon elvont koleszterin a ,rossz” koleszterin.

Milyen elonyei voltak a Cholib alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A Cholib hatékonyabban csékkenti a trigliceridértékeket, illetve novelik a jé koleszterinszintet, mint az
onmagukban alkalmazott sztatinok.

A 145/20 mg Cholib-ot és a 40 mg szimvasztatint 6sszehasonlit6 f6 vizsgalatban, amelyben 1050
beteg vett részt, akiket 6nmagaban adott 20 mg szimvasztatinnal nem sikerilt megfeleld mddon
kezelni, a 12 hetes Cholib-kezelésben részesiilé betegeknél a trigliceridszint kb. 36%-kal, mig a
szimvasztatinnal 12%-kal cs6kkent. Ezenkiviil a Cholib-kezeléssel a jo koleszterin szintje kb. 7%-kal
nétt a szimvasztatinnal elért mintegy 2%-0s novekedéshez képest.

Egy masik vizsgalat a 145/40 mg Cholib-ot és a 40 mg szimvasztatint hasonlitotta 6ssze 450 betegnél,
akiket 6nmagaban adott 40 mg szimvasztatinnal nem sikerilt megfelel6 mdédon kezelni. Ez kimutatta,
hogy a Cholib-kezelés hatasara a trigliceridértékek nagyobb mértékben csokkentek (33%, szemben a
7%-kal), és a jo koleszterinszint emelkedett (6%-0s ndvekedés, szemben az 1%-0s csokkenéssel).

Két tovabbi vizsgalat a Cholib-ot mas sztatinokkal (atorvasztatin és pravasztatin) hasonlitotta 6ssze, és
kimutatta, hogy a Cholib hatékonyabb, mint az énmagukban alkalmazott sztatinok.

Milyen kockazatokkal jar a Cholib alkalmazasa®?

A Cholib leggyakoribb mellékhatéasai kozé tartozik az emelkedett vérkreatininszint, felsé |éguti fert6zés
(megfazas), emelkedett vérlemezkeszam, gasztroenteritisz (hasmenés, hanyas), illetve emelkedett
alanin-aminotranszferazszint (egy majenzim). A Cholib alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes
mellékhatas teljes felsorolasat lasd a betegtajékoztatéban!

A Cholib nem alkalmazhat6 olyan személyeknél, akik tulérzékenyek (allergiasak) a féldimogyoroéval, a
szbjalecitinnel vagy a készitmény barmely mas ¢sszetevéjével szemben. Nem alkalmazhaté tovabba
terhes vagy szoptatd néknél, olyan betegeknél, akiknél fibratokkal vagy ketoprofennel végzett kezelés
soran fényallergia vagy fototoxikus reakciok jelentkeztek, maj- vagy epehélyag-betegségben, illetve
hasnyalmirigy-gyulladasban szenvedé betegeknél, kézépsulyos vagy sulyos veseproblémaban
szenvedd betegeknél, vagy olyan betegeknél, akiknél sztatinnal vagy fibrattal végzett kezelést
kovetden izombantalom fordult el6. A korlatozasok teljes felsorolasat lasd a betegtdjékoztatdban!

Miért engedélyezték a Cholib forgalomba hozatalat?

Az Ugynokség emberi felhasznalasra szant gyogyszerek bizottsaga (CHMP) ugy vélte, hogy a fenofibrat
és a szimvasztatin kombinacidja hatékonynak bizonyult a vérzsirszint javitasaban. A trigliceridértékek
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csOkkenése és a jo koleszterinszint ndvekedése minden vizsgalatban nagyobb volt a Cholib-kezelés
esetében, mint az 6nmagaban alkalmazott sztatinnal. A bizottsag azt is megallapitotta, hogy a
fenofibrat-szimvasztatin kombinaciét mar alkalmazzak a klinikai gyakorlatban.

A Cholib biztonsadgossaganak vonatkozasaban a vizsgalatokban jelzett mellékhatasok 6sszhangban
vannak azzal, ami a két hatéanyaggal kapcsolatban mar eddig is ismert volt, és nem merdltek fel
jelentds aggalyok. A bizottsag ezért megallapitotta, hogy a Cholib alkalmazasanak elényei meghaladjak
a kockazatokat, ezért javasolta a gyogyszer forgalomba hozatalanak engedélyezését az EU-ban.

Milyen intézkedéseket hoztak a Cholib biztonsagos és hatékony
alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Cholib lehet6 legbiztonsagosabb alkalmazasanak biztositasa céljabdl kockazatkezelési tervet
dolgoztak ki. A terv alapjan a Cholib-ra vonatkozé alkalmazasi el6irasban és betegtajékoztatdéban a
biztonsagi informacidkat, tobbek kdzott az egészségligyi szakemberek és a betegek altal kovetendd,
medfeleld dvintézkedéseket tlintették fel.

A Cholib-bal kapcsolatos egyéb informacio:

2013. augusztus 26-an az Eurdpai Bizottsag a Cholib-ra vonatkoz6an kiadta az Eurépai Uni6 egész
tertletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt.

A Cholib-ra vonatkoz6 teljes EPAR az Ugynikség weboldalan talalhaté: ema.europa.eu/Find

medicine/Human medicines/European public assessment reports. Amennyiben a Cholib-bal torténd

kezeléssel kapcsolatban bOvebb informaciora van sziiksége, olvassa el a (szintén az EPAR részét
képez6) betegtajékoztatdt, illetve forduljon orvosdhoz vagy gydgyszerészéhez!

Az 6sszefoglald utolsé aktualizalasa: 08-2013.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/002559/human_med_001674.jsp
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/002559/human_med_001674.jsp
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