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Mistogsijiet u twegibiet dwar Lipitor u ismijiet assocjati
(atorvastatin, pilloli ta” 10, 20, 40 u 80 mg)
Rizultat ta’ proc¢edura skont |-Artikolu 30 tad-Direttiva 2001/83/KE

L-Agenzija Ewropea tal-Medicini temmet revizjoni ta’ Lipitor. II-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-
Uzu mill-Bniedem (CHMP) tal-Agenzija kkonkluda li hemm il-htiega li I-informazzjoni dwar il-
preskrizzjoni ghal Lipitor tigi armonizzata fl-Unjoni Ewropea (UE).

X’inhu Lipitor?
Lipitor jintuza flimkien mad-dieta biex inaqqas il-lipidi (xahmijiet) maghrufa bhala kolesterol u
trigliceridi fid-demm f’pazjenti b’diversi tipi ta’ iperkolesterolimja (livelli gholjin ta’ kolesterol fid-demm).

Jintuza wkoll fil-prevenzjoni tal-ewwel avveniment kardjovaskulari (bhal attakk tal-qalb) f'pazjenti
kkunsidrati li geghdin f'riskju gholi .

Lipitor huwa disponibbli wkoll fl-UE taht ismijiet kummercjali ohra : Atorvastatin, Atorvastatina
Nostrum, Atorvastatina Parke-Davis, Atorvastatina Pharmacia, Cardyl, Edovin, Liprimar, Orbeos,
Prevencor, Sortis, Tahor, Texzor, Torvast, Totalip, Xarator u Zarator.

II-kumpanija li tgieghed dawn il-medicini fis-suq hija Pfizer.
Ghaliex gie rivedut Lipitor?

Lipitor huwa awtorizzat fl-UE permezz ta’ proc¢eduri nazzjonali. Dan wassal ghal divergenzi fost I-Istati
Membri fil-mod ta’ kif il-medicina tista' tintuza, kif jidher fid-differenzi fis-sommarji tal-karatteristici tal-
prodott (SmPCs), it-tikketti u I-fuljetti ta’ taghrif fil-pajjizi fejn il-medicina titgieghed fis-suq.

Lipitor kien identifikat li jehtieg armonizzazzjoni mill-Grupp ta’ Koordinazzjoni dwar il-Proceduri
Reciproki u Decentralizzati - Umani (CMD(h)).

Fil-15 ta’ Dicembru 2009, il-Kkummissjoni Ewropea rriferiet il-kwistjoni lis-CHMP sabiex jarmonizza |-
awtorizzazzjonijiet ghat-tqeghid fis-suq ghal Lipitor fl-UE.

7 Westferry Circus e Canary Wharf e London E14 4HB e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 7418 8400 Facsimile +44 (0)20 7418 8416 -
E-mail info@ema.europa.eu Website www.ema.europa.eu An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2012. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



X'inhuma I-konkluzjonijiet tas-CHMP?

Is-CHMP, fid-dawl tad-dejta sottomessa u d-diskussjoni xjentifika fi hdan il-Kumitat, kien tal-opinjoni li
I-SmPCs, it-tikketti u I-fuljetti ta’ taghrif ghandhom jigu armonizzati madwar |-UE.

L-ogsma armonizzati jinkludu :

4.1 Indikazzjonijiet terapewtidi

Is-CHMP armonizza t-test ghat-tnaqqis tal-lipidi fid-demm kif gej:

‘Lipitor huwa indikat bhala zieda mad-dieta biex inagqas il-kolesterol totali elevat (total-C), kolesterol
tat-tip LDL (LDL-C), apolipoprotein B, u trigliceridi f'pazjenti b’iperkolesterolimja primarja inkluz
iperkolesterolimja familjali (varjant eterozigote) jew iperlipidimja kkombinata (mhallta) (li
jikkorrispondu mat-Tipi IIa u IIb tal-klassifika Fredrickson) meta r-rispons ghad-dieta u mizuri mhux
farmakologic¢i ohra mhumiex adegwati .

Lipitor huwa indikat ukoll biex inaqqas it-total-C u LDL-C f’pazjenti b’iperkolesterolimja omozigotika
familjali bhala zieda ma’ kura ohra li tbaxxi I-lipidi (ez. aferesi ta’ LDL) jew jekk kura bhal din ma
tkunx disponibbli.’

Is-CHMP qabel fuq it-test li gej ghall-prevenzjoni ta’ avvenimenti kardjovaskulari:
‘II-prevenzjoni ta’ avvenimenti kardjovaskulari f'pazjenti stmati li geghdin f'riskju gholi ghall-ewwel
avveniment kardjovaskulari, bhala zieda ghall-korrezzjoni ta’ fatturi ohra ta’ riskju’.

4.2 Pozologija u metodu ta’ kif jinghata

Id-doza normali tal-bidu hija ta’ 10 mg darba kuljum. L-aggustament tad-doza ghandu jsir f'intervalli
ta’ erba’ gimghat jew aktar. Id-doza massima hija ta’ 80 mg darba kuljum .

4.3 Kontra-indikazzjonijiet

Is-CHMP gabel li Lipitor ma ghandux jintuza fuq pazjenti li ghandhom sensittivita e¢cessiva (allergici)
ghal atorvastatin jew ghal xi wiehed mis-sustanzi tal-medic¢ina. Ma ghandux jintuza fuq pazjenti b’'mard
attiv tal-fwied jew b’zidiet persistenti inspjegabbli ta’ transaminazi fis-serum (proteini fid-demm) li
jagbzu t-tliet darbiet tal-limitu massimu tan-normal. Ma ghandux jintuza wkoll matul it-tqala, waqt it-
treddigh u fuq nisa li jistghu jingabdu tqal li mhumiex qeghdin juzaw kontracezzjoni adegwata.

Tibdil iehor

Is-CHMP armonizza wkoll it-test ghal sezzjonijiet ohra tal-SmPC inkluz sezzjonijiet dwar twissijiet
specjali, interazzjoni ma’ prodotti medicinali ohra, prekawzjonijiet ghall-uzu, tgala u treddigh, u
avvenimenti avversi.

L-informazzjoni emendata ghat-tobba u ghall-pazjenti hija disponibbli hawn.

II-Kummissjoni Ewropea harget decizjoni fit-13 ta’ Dicembru 2010.
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