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EPAR santrauka placiajai visuomenei

Cholib

fenofibratas / simvastatinas

Sis dokumentas yra Cholib Europos vie$o vertinimo protokolo (EPAR) santrauka. Jame paaiskinama,
kaip agentira vertino vaistg, kad galéty rekomenduoti leisti prekiauti Siuo vaistu ES ir nustatyty jo
vartojimo salygas. Siame dokumente nepateikta praktines informacijos apie tai, kaip vartoti Cholib.

Praktinés informacijos apie Cholib vartojimg pacientai turéty ieskoti pakuotés lapelyje arba kreiptis |
savo gydytojq ar vaistininka.

Kas yra Cholib ir kam jis vartojamas?

Cholib — tai vaistas riebaly kiekiui kraujyje sureguliuoti. Jo sudétyje yra dviejy veikliyjy medziagu,
fenofibrato ir simvastatino, ir jis skiriamas kartu su neriebiy maisto produkty dieta bei manksta,
siekiant sumazinti trigliceridy (tam tikros rasies riebaly) ir padidinti vadinamojo gerojo cholesterolio
(DTL cholesterolio) kiekj pacienty kraujyje. Cholib skirtas didelés Sirdies ligos rizikos grupei
priskiriamiems suaugusiesiems, kuriy blogojo cholesterolio (MTL cholesterolio) kiekis kraujyje jau
kontroliuojamas vartojant atitinkamg vieno simvastatino doze.

Kaip vartoti Cholib?

Pries pradedant gydyma Cholib, reikia pasalinti priezastis, dél kuriy riebaly kiekis kraujyje galéjo
nukrypti nuo normos, ir pacientams turi bati paskirta standartiné dieta riebaly kiekiui sumazinti.

Cholib galima jsigyti tik pateikus recepta. Vaistas tiekiamas tableciy (145/20 mg ir 145/40 mg) forma.
Rekomenduojama dozé yra viena tableté per para, kurig reikia nuryti uzsigeriant pilna stikline
vandens. Vartojant Cholib, negalima gerti greipfruty sulciy, nes jos gali pakeisti simvastatino kiekj
kraujyje.
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Kaip veikia Cholib?

Veikliosios Cholib medziagos fenofibratas ir simvastatinas veikia skirtingai; vartojami kartu jie
sustiprina vienas kito poveikj.

Fenofibratas yra vadinamasis PPARa agonistas. Tai reiskia, kad jis aktyvina receptoriy, vadinama
peroksisomos proliferatoriaus aktyvuotu receptoriumi alfa (angl. peroxisome proliferator-activated
receptor alpha, PPARa), kuris dalyvauja skaidant su maistu gaunamus riebalus, visy pirma
trigliceridus. Suaktyvinus Siuos receptorius, riebaly skaidymas paspartéja, o tai padeda iSvalyti kraujq
nuo blogojo cholesterolio ir trigliceridu.

Antra veiklioji medziaga, simvastatinas, priskiriama prie vadinamujy statiny grupés. Jis mazina bendrg
cholesterolio kiekj kraujyje, blokuodamas HMG-CoA reduktazés — kepenyse esancio fermento, kuris
dalyvauja cholesterolio gamyboje, — veikima. Kadangi kepenims reikia cholesterolio tulzies gamybai,
sumazeéjus cholesterolio kiekiui kraujyje, kepeny lgstelés pradeda gaminti receptorius, kurie pa3alina
cholesterolj i$ kraujo, ir jo kiekis dar labiau sumazéja. Taip i$ kraujo pa3alinamas blogasis
cholesterolis.

Kokia Cholib nauda nustatyta tyrimuose?

Atlikus tyrimus nustatyta, kad Cholib veiksmingiau nei vieni statinai mazina trigliceridy ir didina gerojo
cholesterolio kiekj.

Atliekant pagrindinj tyrima, kurio metu 145/20 mg stiprumo Cholib buvo lyginamas su 40 mg
simvastatino doze gydant 1 050 pacienty, kuriems vienas simvastatinas (20 mg) buvo nepakankamai
veiksmingas, vartojant Cholib, trigliceridy kiekis per 12 savaiciy sumazéjo mazdaug 36 proc., o
vartojant simvastating — 12 proc. Be to, vartojant Cholib, gerojo cholesterolio kiekis padidéjo mazdaug
7 proc., o vartojant simvastating — mazdaug 2 proc.

Atliekant kitg tyrimg, 145/40 mg stiprumo Cholib buvo lyginamas su 40 mg doze gydant 450 pacienty,
kuriems vienas simvastatinas (40 mg) buvo nepakankamai veiksmingas. Atlikus tyrima nustatyta, kad
pavartojus Cholib, trigliceridy kiekis sumazéjo labiau, nei vartojant simvastating (33 proc. palyginti su
7 proc.), o gerojo cholesterolio kiekis pacienty kraujyje buvo didesnis (vartojant Cholib — padidéjo

6 proc., o vartojant simvastating — sumazéjo 1 proc.).

Atliekant dar du tyrimus, Cholib buvo lyginamas su kitais statinais (atorvastatinu ir pravastatinu), ir
nustatyta, kad Cholib yra veiksmingesnis uz atskirai vartojamus minétus statinus.

Kokia rizika siejama su Cholib vartojimu?

Dazniausi Cholib Salutiniai reisSkiniai yra padidéjes kreatinino kiekis kraujyje, virsutiniy kvépavimo taky
infekcija (sloga), padidéjes trombocity skailius kraujyje, gastroenteritas (viduriavimas ir vémimas) ir
padidéjes alanino aminotransferazés (kepeny fermento) kiekis. ISsamy visy Salutiniy reiskiniy, apie
kuriuos pranesta gydant Cholib, sarasa galima rasti pakuotés lapelyje.

Cholib negalima vartoti esant padidéjusiam jautrumui (alergijai) zemés rieSutams, sojy lecitinui arba
bent vienai i3 $io vaisto pagalbiniy daliy. Taip pat jo negalima vartoti nés¢ioms arba zindancioms
moterims, Zzmonéms, kuriems pasireiskia Sviesos sukeliamos reakcijos | fibratus arba ketoprofeng,
sergantiems kepenuy ar tulzies puslés liga, pankreatitu, turintiems vidutinio sunkumo arba sunkiy
inksty veiklos sutrikimy ir tiems, kuriems anksciau vartojant statinus arba fibratus pasireiSké raumeny
sutrikimy. ISsamy visy apribojimy sarasa rasite pakuotés lapelyje.
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Kodél Cholib patvirtintas?

Agentliros Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) laikési nuomonés, jog fenofibrato ir
simvastatino derinio veiksmingumas siekiant sureguliuoti riebaly kiekj kraujyje yra jrodytas. Visy
tyrimy metu vartojant Cholib, trigliceridy kiekis sumazéjo, o gerojo cholesterolio kiekis padidéjo labiau,
nei vartojant vieng stating. Komitetas taip pat atkreipé démesj, jog fenofibrato ir simvastatino derinys
jau naudojamas klinikinéje praktikoje.

Kalbant apie Cholib saugumg, informacija apie tyrimy metu nustatytus Salutinius reiskinius
nepriestarauja tam, kas Zinoma apie Sias dvi veikligsias medziagas, ir jokiy svarbiy nerimg kelianciy
klausimy dél jo saugumo neiskilo. Todél CHMP priéjo prie iSvados, kad Cholib nauda yra didesné uz jo
keliama rizika, ir rekomendavo leisti vartoti $j vaistg ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Cholib
vartojima?

Siekiant uztikrinti kuo saugesnj Cholib vartojima, parengtas rizikos valdymo planas. Remiantis Siuo
planu, | Cholib preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj jtraukta informacija apie vaisto
saugumgq, jskaitant atsargumo priemones, kuriy turi imtis sveikatos prieziliros specialistai ir pacientai.

Kita informacija apie Cholib

Europos Komisija 2013 m. rugpjicio 26 d. suteiké visoje Europos Sajungoje galiojantj Cholib
rinkodaros leidima.

ISsamy Cholib EPAR rasite agentdros interneto svetainéje adresu: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Daugiau informacijos apie gydyma
Cholib rasite pakuotes lapelyje (taip pat EPAR dalis) arba teiraukités savo gydytojo ar vaistininko.

Si santrauka paskutinj kartg atnaujinta 2013-08.
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