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Jautajumi un atbildes par fibratus saturosu zalu lietas
parskatiSanu

Saskana ar grozitas Direktivas 2001/83/EK 31. pantu veiktas proceduras
iznakums

Eiropas Zalu agentira ir pabeigusi fibratu droSuma un efektivitates parskatiSanu. Adentiras Cilvékiem
paredzéto zalu komiteja (CHMP) secinaja, ka fibratu sniegtie ieguvumi aizvien parsniedz to radito risku,
bet tos nevajadzétu lietot par “pirmas izvéles” lidzekliem asins lipidu (tauku) sastava novirzu,
pieméram, paaugstinata holesterina limena, arstésanai, iznemot retos gadijumos. Tas nozimg, ka
pacientus, kuriem pirmo reizi diagnosticétas asins lipidu sastava novirzes, nevajadzétu arstét, ka
pirmas izmantojot Sis zalés, iznemot gadijumus, kad Sadiem pacientiem ir |oti augsts trigliceridu (tauku
paveida) limenis. Tacu fibratus var lietot pacientiem, kuri nepanes statinus (citas zales, ko lieto asins
lipidu ITmena pazeminasanai).

Kas ir fibrati?

Fibrati ir zalu grupa, ko var lietot lipidu, pieméram, holesterina un trigliceridu, limena pazeminasanai
asinis. Asins lipidu sastava novirzes ir sirds slimibas (pieméram, sirdslékmes un insulta) riska faktors
un fibratus lieto, lai uzlabotu lipidu lTmeni pacientiem, kuriem diétas ierobezojumi un fiziskas
aktivitates nav devusas pietiekamu efektu.

Fibrati ir “PPAR agonisti”. Tas nozimg, ka tie aktivizé par “peroksisomu proliferaciju aktiviz€josiem
receptoriem” dévétos receptorus. Sie receptori sastopami daudzas organisma $iinas, kur tie ir iesaistiti
uztura tauku, jo Tpasi trigliceridu un holesterina, sadaliSsana. Kad receptori ir aktivizéti, tauku
sadaliSanas paatrinas, un tas palidz izvadit no asinim holesterinu un trigliceridus.

Fibratus lieto kop$ 20. gadsimta 60. gadiem. Paslaik Eiropas Savieniba ir pieejami Cetri fibrati:

o bezafibrats. Sis zales ir pieejamas kops 1977. gada. Tas tirgo galvenokart ar tirdzniecibas
nosaukumiem Bezalip, Cedur, Eulitop un Befizal, ka ari ka genériskas zales. Tas ir pieejamas
tirdznieciba Austrija, Beldija, Kipra, Somija, Francija, Vacija, Griekija, Ungarija, Italija,
Luksemburga, Malta, Niderland€, Portugalé, Rumanija, Spanija, Zviedrija un Apvienotaja
Karaliste;

o ciprofibrats. Sis zales ir pieejamas kop$ 1995. gada. Tas tirgo galvenokart ar tirdzniecibas
nosaukumu Lipanor vai Modalim, ka ari ka genériskas zales. Tas ir pieejamas tirdznieciba
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Belgija, Bulgarija, Kipra, Cehijas Republika, Igaunija, Francija, Griekija, Ungarija, Latvija,
Lietuva, Luksemburga, Niderlandég, Polija, Portugalé, Rumanija, Slovakija un Apvienotaja
Karalistg;

« fenofibrats. Sis zales ir pieejamas kop$ 1975. gada. Tas tirgo galvenokart ar tirdzniecibas
nosaukumu Lipanthyl, ka ari ka genériskas zales. Tas ir pieejamas tirdznieciba visas Eiropas

R

« gemfibrozils. Sis zales ir pieejamas kop$ 1981. gada. Tas tirgo galvenokart ar tirdzniecibas
nosaukumu Lopid, ka ari ka genériskas zales. Tas ir pieejamas tirdznieciba Austrija, Kipra,
Danija, Somija, Francija, Vacija, Griekija, Ungarija, Islandég, 1rija, Italija, Niderland&, Portugalg,
Slovénija, Slovakija, Spanija, Zviedrija un Apvienotaja Karaliste.

Visas Sis zales ir registrétas valstu procediru veida.
Kadel parskatija fibratu lietu?

2005. gada CHMP Farmakovigilances darba grupa (PhVWP) néma véra, ka ir ierobezots pieradijumu
apjoms par fibratu sp€ju ilgtermina pazeminat kardiovaskularo risku, salidzinot ar spécigakiem
pieradijumiem, kas ir pieejami par statiniem (cita veida zales, ko izmanto holesterina limena
pazeminasanai asinis). Tad€| darba grupa valstu, kuras zales tiek tirgotas, zalu agentlru varda
parskatija visu fibratu saturoSo zalu ieguvumus un risku. ParskatiSanas mérkis bija noteikt, ka fibrati
tagad jalieto, nemot véra to droSumu, lipidu limena pazeminasanas efektivitati un citu lipidu lTmeni
pazeminoso zalu pieejamibu, kas nebija pieejamas tad, kad fibratus lietoja pirmo reizi. Aplikojot
datus, PhVWP secindja, ka jaunas ar fibratu droSumu saistitas problémas nav konstatétas un ka
fibratus saturo$am zalém aizvien ir nozime lipidu limena uzlabosana, bet ka tas nedrikst lietot ka
pirmas izvéles zales.

PhVWP secinajumus nodeva uznémumiem, kas tirgo fibratus, lai tie varétu istenot darba grupas
ieteiktas izmainas. Tacu vairaki no tiem bija saistiti ar ierobezojumiem. Lidz ar to Apvienotas Karalistes
zalu agentlira 2009. gada 20. oktobri nositija lietu CHMP, lai ta pilniba novértétu fibratu sniegtos
ieguvumus un risku un sniegtu atzinumu, vai fibratus saturoSu zalu registracijas apliecibas visa Eiropas
Savieniba ir jasaglaba vai jamaina.

Kadus datus CHMP parskatija?

ParskatiSanas laika CHMP apliikoja PhVWP apkopoto informaciju, ka ari atbildes, ko uznémumi sniegusi
uz specifiskiem jautajumiem. Komiteja aplukoja ari jaunakos kliniskajos pétijumos iegiitos datus,
tostarp datus, kas iegati pétijuma, kura vértéta ietekme, ko rada fenofibratu lietoSana papildus
statiniem.

Kadi ir CHMP secinajumi?

Komiteja apstiprinaja PhVWP secinajumus, ka fibrati aizvien ir droSs Iidzeklis lipidu limena
pazeminasanai, bet to lietoSana pirmas izvéles zalu veida nav pamatota. Fibratus vajadzétu lietot tikai
tad, kad statini ir kontrindicéti vai pacients tos nepanes. Komiteja néma véra, ka fibrati trigliceridu
[Tmeni pazemina daudz efektivak neka statini un tadé] to lietoSana pirmas izvéles terapijai pacientiem
ar smagu hipertrigliceridémiju (loti augstu trigliceridu limeni asinis) aizvien ir piemérota.

Komiteja néma véra ari, ka par fenofibratu ir iegtti jauni dati, kas atbalsta PhVWP ieteikumu izmainas,
pamatojoties uz papildterapijas pétijuma rezultatiem. Tadé| Komiteja atlava ari lietot fenofibratu kopa
ar statinu dazos gadijumos riskam paklautiem pacientiem, kad, lietojot tikai statinu, nav izdevies
pilniba kontrolét lipidu limeni asinis.
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Pamatojoties uz paslaik pieejamo datu novértéjumu un zinatniskam apspriedém Komiteja, CHMP
secinaja, ka fibratu ieguvumi aizvien parsniedz to radito risku, ievérojot Sos ierobezojumus. Komiteja
ierosinaja veikt specifiskas izmainas arstiem un pacientiem paredzétaja informacija par visiem Cetriem
fibratiem.

Kadi ir ieteikumi pacientiem?

Pacientiem, kuri paslaik lieto fibratus asins lipidu lTlmena pazeminasanai, to lietosana ir jaturpina.
Jaunas bazas par drosumu, lietojot Sis zales, nav konstatétas.

Tacu pacientiem, kuri lieto fibratu saturosas zales, vajadzétu apmeklét arstu, lai parbauditu, vai Sis
zales ir vispiemérotakas asins lipidu limena pazeminasanai.

Pacientiem, kuriem ir radusies jautajumi, jakonsultéjas ar arstu vai farmaceitu.

Kadi ir ieteikumi zalu parakstitajiem?

Arstiem tiek atgadinats, ka fibratus nedrikst lietot ka pirmas izvéles lidzek|us pacientiem ar augstu
lipidu limeni, iznemot specifiskas grupas:

- pacientiem ar smagu hipertrigliceridémiju;
— pacientiem, kuriem statini ir kontrindicéti vai kuri tos nepanes.

Viniem japarskata terapija pacientiem, kuri sanem fibratus lipidu lTmena kontrolei, lai parliecinatos,
ka pacients sanem piemérotako terapiju.

Eiropas Komisija pienéma IEmumu 2011. gada 28. februari.
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