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Streszczenie EPAR dla ogétu spoteczenstwa

Cholib

fenofibrat / symwastatyna

Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego Sprawozdania Oceniajacego (EPAR)
dotyczacego leku Cholib. Wyjasnia, jak Agencja ocenita lek w celu przyjecia zalecen w sprawie
przyznania pozwolenia na dopuszczenie go do obrotu w UE oraz warunkow jego stosowania. Celem
dokumentu nie jest zapewnienie praktycznej porady dotyczacej stosowania leku Cholib.

W celu uzyskania praktycznych informacji na temat stosowania leku Cholib nalezy zapoznac sie z
ulotkya dla pacjenta badz skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Co to jest lek Cholib i w jakim celu sie go stosuje?

Produkt Cholib jest lekiem stosowanym w celu obnizenia stezenia tluszczow we krwi. Lek zawiera dwie
substancje czynne — fenofibrat oraz symwastatyne — i razem z dietg niskottuszczowg oraz wysitkiem
fizycznym jest stosowany w celu obnizenia stezenia tréjglicerydow (rodzaj ttuszczu) i podwyzszenia
stezenia ,dobrego” cholesterolu (cholesterolu HDL) u pacjentdw. Lek Cholib stosuje sie u 0s6b
dorostych z wysokim ryzykiem wystgpienia choroby serca, u ktérych stezenie , ztego” cholesterolu
(cholesterolu LDL) jest juz kontrolowane odpowiednig dawkg samej symwastatyny.

Jak stosowac lek Cholib?

Przed rozpoczeciem stosowania leku Cholib nalezy podja¢ odpowiednie leczenie mozliwych przyczyn
nieprawidtowego stezenia ttuszczow we krwi, a pacjenci powinni stosowac standardowg diete w celu
obnizenia tego stezenia.

Lek Cholib wydaje sie wytacznie z przepisu lekarza i jest dostepny w postaci tabletek (145/20 mg i
145/40 mg). Zalecana dawka to jedna tabletka na dobe, ktérg nalezy potknaé, popijajac szklanka
wody. Podczas leczenia produktem Cholib nalezy unikac picia soku grejpfrutowego, poniewaz wiadomo,
ze zmienia on ilo$¢ symwastatyny we krwi.
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Jak dziata lek Cholib?

Substancje czynne leku Cholib — fenofibrat i symwastatyna — dziatajg na rézne sposoby, a ich dziatanie
uzupetnia sie wzajemnie.

Fenofibrat jest ,agonistg PPARa”. Oznacza to, ze fenofibrat aktywuje typ receptora nazywanego
~receptorem aktywowanym przez proliferatory peroksysomow typu alfa” (ang. peroxisome proliferator
activated receptor type alpha, PPARa), ktory bierze udziat w rozktadaniu ttuszczéw przyjmowanych
wraz z pokarmem, zwtaszcza tréjgliceryddéw. Aktywacja tych receptoréw powoduje przyspieszenie
rozktadania ttuszczéw, co sprzyja usuwaniu ,ztego” cholesterolu i tréjglicerydéw z krwi.

Druga substancja czynna — symwastatyna — nalezy do grupy ,statyn”. Zmniejsza ona catkowitg
zawartosc¢ cholesterolu we krwi, blokujgc dziatanie reduktazy HMG-CoA — enzymu watrobowego
biorgcego udziat w wytwarzaniu cholesterolu. Poniewaz watroba potrzebuje cholesterolu do produkcji
z0tci, obnizenie stezenia cholesterolu we krwi powoduje wytwarzanie przez komérki watroby
receptorow, ktére pobierajg cholesterol z krwi, co obniza jego stezenie jeszcze bardziej. Cholesterol
pobierany w ten sposoéb z krwi to ,zty” cholesterol.

Jakie korzysci ze stosowania leku Cholib wykazaly badania?

Wykazano, ze lek Cholib jest bardziej skuteczny w obnizaniu stezenia tréjgliceryddw i podwyzszaniu
stezenia dobrego cholesterolu niz same statyny.

W badaniu gtéwnym, w ktérym poréwnano lek Cholib 145/20 mg z symwastatyng w dawce 40 mg u
1050 pacjentéw leczonych w niewystarczajgcym stopniu samg symwastatyng w dawce 20 mg, stezenie
tréjglicerydéw po 12 tygodniach obnizyto sie o okoto 36% w przypadku leku Cholib i 0 12% w
przypadku symwastatyny. Dodatkowo stezenie dobrego cholesterolu wzrosto o okoto 7% w przypadku
leku Cholib i o okoto 2% w przypadku symwastatyny.

W innym badaniu lek Cholib 145/40 mg poréwnano z symwastatyng w dawce 40 mg u 450 pacjentéw
leczonych w niewystarczajacym stopniu samg symwastatyng w dawce 40 mg. W badaniu tym
wykazano, ze lek Cholib prowadzit do wiekszego obnizenia stezenia tréjglicerydéow (odpowiednio o 33%
i 7%) i podwyzszenia stezenia dobrego cholesterolu (odpowiednio 0 6% i 1%6).

W dwéch kolejnych badaniach lek Cholib poréwnano z innymi statynami (atorwastatyng oraz
prawastatynq) i wykazano, ze lek Cholib jest bardziej skuteczny niz te statyny podawane osobno.

Jakie s zagrozenia zwigzane ze stosowaniem leku Cholib?

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Cholib to podwyzszone stezenie
kreatyniny we krwi, zakazenia gérnych drég oddechowych (przeziebienia), zwiekszona liczba ptytek
krwi, zapalenie zotadka i jelit (biegunka i wymioty) oraz podwyzszone stezenie aminotransferazy
alaninowej (enzymu watrobowego). Peiny wykaz dziatan niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem
leku Cholib znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Leku Cholib nie wolno stosowac u osbb, u ktorych wystepuje nadwrazliwos¢ (alergia) na orzeszki
ziemne, lecytyne sojowa lub ktorykolwiek sktadnik leku. Nie wolno go rowniez stosowac u kobiet w
cigzy ani w okresie karmienia piersia, u 0sob, u ktérych wystepowaty wywotane przez $wiatto reakcje
na fibraty i ketoprofen, u oséb z chorobg watroby lub pecherzyka zétciowego, zapaleniem trzustki,
uposledzeniem czynnosci nerek o nasileniu od umiarkowanego do ciezkiego ani u 0séb, u ktorych
wystepowaty dolegliwosci zwigzane z miesniami podczas przyjmowania statyn lub fibratow. Petny
wykaz ograniczen znajduje sie w ulotce dla pacjenta.
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Na jakiej podstawie zatwierdza sie lek Cholib?

Dziatajacy przy Agencji Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) uznat, ze
wykazano skuteczno$¢ skojarzenia fenofibratu i symwastatyny w obnizaniu stezenia ttuszczéw we krwi.
We wszystkich badaniach obnizenie stezenia trojgliceryddw i podwyzszenie stezenia dobrego
cholesterolu byty wieksze w przypadku stosowania leku Cholib niz w przypadku stosowania samej
statyny. Komitet zauwazyt rowniez, ze skojarzenie fenofibratu i symwastatyny jest juz stosowane w
praktyce klinicznej.

W odniesieniu do bezpieczenstwa stosowania leku Cholib dziatania niepozgdane zgtaszane w badaniach
byly zgodne ze stanem wiedzy na temat obydwu substancji czynnych i nie wzbudzaty powaznych obaw.
W zwigzku z tym Komitet stwierdzit, ze korzysci ptynace ze stosowania produktu Cholib przewyzszaja
ryzyko i zalecit jego dopuszczenie do stosowania w UE.

Jakie srodki sa podejmowane celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Cholib?

W celu zapewnienia mozliwie najbezpieczniejszego stosowania leku Cholib opracowano plan
zarzadzania ryzykiem. W oparciu o ten plan w charakterystyce produktu leczniczego i ulotce dla
pacjenta leku Cholib zawarto informacje dotyczace bezpieczenstwa, w tym odpowiednie $rodki
ostroznosci obowigzujace personel medyczny i pacjentéw.

Inne informacje dotyczace leku Cholib:

W dniu 26 sierpnia 2013 r. Komisja Europejska przyznata pozwolenie na dopuszczenie produktu Cholib
do obrotu wazne w catej Unii Europejskiej.

Petne sprawozdanie EPAR dotyczace leku Cholib znajduje sie na stronie internetowej Agencji pod
adresem: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports.

W celu uzyskania dodatkowych informacji dotyczacych leczenia produktem Cholib nalezy zapoznac¢ sie
z ulotkg dla pacjenta (takze cze$¢ EPAR) badz skontaktowad sie z lekarzem lub farmaceuta.

Data ostatniej aktualizacji: 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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