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EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Cholib

fenofibrats/simvastatins

Sis ir Eiropas Publiska novért&juma zinojuma (EPAR) kopsavilkums par Cholib. Taja ir paskaidrots, ka
agentlira novértéja Sis zales, pirms ieteikt tas redistrét ES un sniegt ieteikumus par Cholib lietoSanu.
Tas nav paredzéts ka praktiski ieteikumi par Cholib lietoSanu.

Lai iegltu praktisku informaciju par Cholib lietoSanu, pacientiem jaizlasa zalu lietoSanas instrukcija vai
jasazinas ar arstu vai farmaceitu.

Kas ir Cholib un kapec tas lieto?

Cholib ir zales tauku [Tmena asinis uzlabosanai. Tas satur divas aktivas vielas — fenofibratu un
simvastatinu, un tas lieto kopa ar maztauku di€tu un fiziskam aktivitatém ar mérki pazeminat
trigliceridu (tauku veida) limeni un paaugstinat ,laba” holesterina (ABL holesterina) [imeni. Cholib ir
paredzétas lietoSanai pieaugusajiem ar augstu sirds slimibas risku, kuriem ,,slikta” holesterina (ZBL
holesterina) limenis jau tiek kontroléts ar atbilstosu atseviski lietota simvastatina devu.

Ka lieto Cholib?
asinis céloni un pacientiem jaievéro tauku limeni pazeminosa standarta diéta.

Sis zales var iegadaties tikai pret recepti. Tas ir pieejamas tablesu veida (145/20 mg un 145/40 mg).
Ieteicama deva ir viena tablete diena, kas janorij vesela, uzdzerot glazi Udens. Arsté$anas laika ar
Cholib jaizvairas no greipfritu sulas lietoSanas, jo zinams, ka ta ietekmé simvastatina daudzumu
asinis.

Ka Cholib darbojas?

Cholib aktivas vielas fenofibrats un simvastatins darbojas dazados veidos un savstarpéji papildinosi.
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Fenofibrats ir PPAR« agonists. Tas nozim€, ka tas aktivizé receptorus, kurus déve par ,,peroksisomu
proliferatora aktivétiem receptoriem alfa” (PPARa) un Kuri ir iesaistiti uztura tauku, Tpasi trigliceridu
sadaliSana. Kad Sie receptori ir aktivéti, tauku sadaliSanas paatrinas, kas palidz izvadit no asinim
,»slikto” holesterinu un trigliceridus.

Otra aktiva viela simvastatins pieder pie zalu grupas, kuru dévé par ,statiniem”. Tas pazemina kop€jo
holesterina limeni asinis, blok&jot HMG-CoA reduktazes darbibu. Sis enzims aknas ir iesaistits
holesterina veidoSana. Ta ka aknam holesterins ir nepiecieSams Zults veidoSanai, pazeminatais
holesterina [Tmenis aknu Slnas izraisa receptoru veidosanos, kas saista holesterinu no asinim,
pazeminot ta limeni vél vairak. Sada veida no asinim tiek saistits ,sliktais” holesterins.

Kadas bija Cholib lietosanas prieksrocibas Sajos péetijumos?

Pieradits, ka Cholib efektivak neka atseviski lietots statins pazemina trigliceridu un paaugstina laba
holesterina limeni.

Pamatpétijuma, kura Cholib 145/20 mg salidzinaja ar 40 mg simvastatina 1050 pacientiem, kuriem
arstésana tikai ar 20 mg simvastatina nebija pietiekama, lietojot Cholib, trigliceridu limenis péc

12 nedélam pazeminajas par aptuveni 36 %, salidzinot ar 12 %, lietojot simvastatinu. Turklat, lietojot
Cholib, laba holesterina limenis paaugstinajas par aptuveni 7 %, salidzinot ar aptuveni 2 %, lietojot
simvastatinu.

Cita pétijuma Cholib 145/40 mg salidzinaja ar 40 mg simvastatina 450 pacientiem, kuriem arstésana
tikai ar 40 mg simvastatina nebija pietiekama. Pieradija, ka Cholib izraisija izteiktaku trigliceridu
[iTmena pazeminasanos (33 %, salidzinot ar 7 %) un augstaku laba holesterina limeni (pieaugums par
6 %, salidzinot ar pazeminajumu par 1 %).

Divos papildpétijumos Cholib salidzinaja ar citiem statiniem (atorvastatinu un pravastatinu) un
pieradija, ka Cholib ir efektivakas neka Sie atseviski lietotie statini.

Kads risks pastav, lietojot Cholib?

Visbiezak novérotas Cholib blakusparadibas ir paaugstinats kreatinina limenis asinis, augs&jo elpceju
infekcija (saaukstésanas), palielinats trombocitu skaits asinis, gastroenterits (caureja un vemsana) un
paaugstinats alaninaminotransferazes (aknu enzima) limenis. Pilns visu Cholib izraisito blakusparadibu
saraksts ir atrodams zalu lietoSanas instrukcija.

Cholib nedrikst lietot cilvékiem, kuriem ir paaugstinata jutiba (alergija) pret zemesriekstiem, sojas
lecitinu vai kadu no zalu sastavdalam. Tas nedrikst lietot ari gritniecém vai sievietém, kuras baro
bérnu ar krati, cilvEkiem, kuriem ir gaismas ierosinatas reakcijas uz fibratiem vai ketoprofénu, vai
tiem, kuriem ir aknu vai Zultspis|a slimiba, pankreatits vai méreni vai stipri pavajinata nieru darbiba
vai ieprieks bijusi muskulu bojajumi statinu vai fibratu lietoSanas laika. Pilns ierobezojumu saraksts
atrodams zalu lietoSanas instrukcija.

Kapeéc Cholib tika apstiprinatas?

Adentiras Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) uzskatija, ka ir pieradits, ka fenofibrata un
simvastatina kombinacija efektivi uzlabo tauku limeni asinis. Visos pétijumos trigliceridu limena
pazeminajums un laba holesterina limena pieaugums, lietojot Cholib, bija izteiktaks neka lietojot tikai
statinu. Komiteja néma ari véra, ka fenofibrata un simvastatina kombinaciju jau lieto kliniskaja praksé.
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Attieciba uz Cholib droSumu Sajos pétijumos novérotas blakusparadibas atbilda tam, kas ir zinams par
abam aktivajam vielam, un neradija bitiskas bazas. Tadé| Komiteja noléma, ka pacientu ieguvums,
lietojot Cholib, parsniedz So zalu radito risku, un ieteica tas apstiprinat lietoSanai ES.

Kas tiek darits, lai nodrosinatu nekaitigu Cholib lietoSanu?

Lai nodrosinatu iesp&jami nekaitigu Cholib lietoSanu, ir izstradats riska parvaldibas plans. Pamatojoties
uz So planu, Cholib zalu apraksta ietverta droSuma informacija, ka ari lietoSanas instrukcija, tostarp
attiecigi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro veselibas aprupes specialistiem un pacientiem.

Cita informacija par Cholib

Eiropas Komisija 2013. gada 26. augusta izsniedza Cholib redistracijas apliecibu, kas deriga visa
Eiropas Savieniba.

Pilns Cholib EPAR teksts ir pieejams agentiras timekla vietné: ema.europa.eu/Find medicine/Human

medicines/European public assessment reports. Plasaka informacija par arstésanu ar Cholib atrodama
zalu lietoSanas instrukcija (kas ari ir EPAR dala) vai, sazinoties ar arstu vai farmaceitu.

So kopsavilkumu pédéjo reizi atjaunindja 08.2013.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/002559/human_med_001674.jsp
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