Aneks III

Zmiany w charakterystyce produktu leczniczego oraz w ulotce dla pacjenta

Uwaga: Niniejsze zmiany do streszczenia charakterystyki produktu leczniczego i ulotki dla pacjenta
sg wersjg obowigzujaca w momencie wydania decyzji przez Komisje

Po wydaniu decyzji przez Komisje wtasciwe organy panstw cztonkowskich dokonajg aktualizacji
informacji o produkcie zgodnie z wymogami.
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Zmiany, ktore powinny zosta¢ wprowadzone w odpowiednich punktach charakterystyki
produktu leczniczego dla produktow leczniczych zawierajacych fenofibrat (100, 300, 67,
200, 250 mg kapsutki i 160 i 145 mg, tabletki powlekane)

Punkt 4.1 — Wskazania do stosowania (powinno zastgpi¢ obecny tekst)

[Nazwa produktu] jest wskazany do stosowania jako dodatek do diety oraz innych, terapii
niefarmakologicznych (np. ¢wiczenia fizyczne, utrata masy ciata) w nastepujacych przypadkach:

- Leczenie ciezkiej hipertrdjglicerydemii z niskim poziomem cholesterolu o wysokiej gestosci (HDL) lub
bez.

- Mieszana hiperlipidemia, jezeli stosowanie statyn jest przeciwwskazane lub nie sq one tolerowane.

- Mieszana hiperlipidemia u pacjentéw nalezacych do grupy wysokiego ryzyka wystapienia schorzen
sercowo-naczyniowych, jako dodatek do leczenia statynami, jezeli stezenie trdjglicerdow oraz
cholesterolu o wysokiej gestosci (HDL) nie sq w wystarczajacym stopniu kontrolowane.

Punkt 5.1 — Wiasciwosci farmakodynamiczne (dodatkowy tekst)

Wykazano, ze fibraty moga fagodzi¢ epizody choroby niedokrwiennej serca, jednakze nie wykazano, ze
obnizajg one niezalezng od przyczyny smiertelnos¢ przy stosowaniu w pierwotnej i wtérnej profilaktyce
choréb sercowo-naczyniowych.

Badanie nad lipidami ,Dziatanie na rzecz kontroli ryzyka chordb sercowo-naczyniowych u pacjentow z
Cukrzycg” (ACCORD; ang. Action to Control Cardiovascular Risk in Diabetes) byto badaniem
randomizowanym, kontrolowanym z wykorzystaniem placebo, przeprowadzonym u 5518 pacjentow z
cukrzycg typu 2, ktérzy byli leczeni fenofibratem jako dodatkiem do symwastatyny. Leczenie
fenofibratem z symwastatyng w poréwnaniu z leczeniem symwastatyng w monoterapii nie skutkowato
zadnymi znaczacymi réznicami w ztozonym, gtdwnym punkcie koricowym: niezakoriczony zgonem
zawat miesnia sercowego, niezakoriczony zgonem udar lub zgon zwigzany z uktadem sercowo-
naczyniowym (wskaznik ryzyka 0,92, 95% CI 0,79-1,08, p = 0,32; catkowite obnizenie ryzyka:
0,74%). W uprzednio okreslonej podgrupie pacjentéw z dyslipidemia sktadajacej sie z pacjentow,
ktorzy w punkcie poczatkowym znajdujq sie w najnizszym tercylu poziomu cholesterolu HDL

(£34 mg/d! lub 0,88 mmol/l) oraz w najwyzszym tercylu poziomu tréjglicerydow (=204 mg/d! lub
2,3 mmol/l), leczenie fenofibratem w skojarzeniu z symwastatyng wykazato wzgledne obnizenie o 31%
dla ztozonego, gtéwnego punktu koricowego, w poréownaniu do monoterapii symwastatyng (wskaznik
ryzyka 0,69, 95% CI 0,49-0,97, p = 0,03; catkowite obnizenie ryzyka: 4,95%). Inna analiza uprzednio
okreslonej podgrupy wykazata, ze istnieje statystycznie istotna zaleznos¢ leczenia od ptci (p = 0,01),
wskazujac na mozliwg korzysé¢ z taczonego leczenia u mezczyzn (p = 0,037), jednak potencjalnie
wyzsze ryzyko wystapienia gtdwnego punktu kornicowego u kobiet otrzymujacych taczone leczenie, w
poréwnaniu do monoterapii symwastatyng (p = 0,069). Nie obserwowano tego efektu w opisywanej
wczesniej grupie pacjentéw z dyslipidemia, jednakze nie wykazano rowniez w sposéb bezposredni
korzysci ze stosowania fenofibratu z symwastatyng u kobiet z dyslipidemia. Dodatkowo, w tej
podgrupie pacjentéw nie mozna wykluczy¢ dziatania szkodliwego.
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Zmiany, ktére powinny zosta¢ wprowadzone w odpowiednich punktach ulotki dla pacjenta
dla produktow leczniczych zawierajacych fenofibrat (100, 300, 67, 200, 250 mg kapsuiki i
160 i 145 mg, tabletki powlekane)

Punkt 1 —Co to jest lek [Nazwa produktu] i w jakim celu sie go stosuje

Lek [Nazwa produktu] nalezy do grupy lekéw ogdlnie znanych jako fenofibraty. Leki te stosowane sg w
celu obnizenia poziomu ttuszczéw (lipidéw) we krwi. Przyktadem takich ttuszczow mogaq by¢
tréjglicerydy.

Lek [Nazwa produktu] jest stosowany tqcznie z dietg niskottuszczowg oraz innymi niemedycznymi
sposobami leczenia, takimi jak éwiczenia fizyczne oraz utrata masy ciata, ktére majgq na celu obnizenie

poziomu ttuszczow we krwi.

Lek [Nazwa produktu] w niektorych przypadkach moze by¢ stosowany jako dodatek do innych lekow
[statyn], jezeli poziomu ttuszczow we krwi nie da sie kontrolowac przy uzyciu samych statyn.
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Zmiany, ktore powinny zosta¢ wprowadzone w odpowiednich punktach charakterystyki
produktu leczniczego dla produktow leczniczych zawierajacych bezafibrat, ciprofibrat i
fenofibrat (267 mg kapsuitki i 215 mg, tabletki powlekane)

Punkt 4.1 — Wskazania do stosowania (powinno zastgpi¢ obecny tekst)

[Nazwa produktu] jest wskazany do stosowania jako dodatek do diety oraz innych, terapii
niefarmakologicznych (np. ¢wiczenia fizyczne, utrata masy ciata) w nastepujacych przypadkach:

- Leczenie ciezkiej hipertrdjglicerydemii z niskim poziomem cholesterolu o wysokiej gestosci (HDL) lub
bez.

- Mieszana hiperlipidemia, jezeli stosowanie statyn jest przeciwwskazane lub nie sq one tolerowane.

Punkt 5.1 — Wiasciwosci farmakodynamiczne (dodatkowy tekst)
Wykazano, ze fibraty moga fagodzi¢ epizody choroby niedokrwiennej serca, jednakze nie wykazano, ze

obnizajq one niezalezng od przyczyny smiertelnos¢ przy stosowaniu w pierwotnej i wtérnej profilaktyce
choréb sercowo-naczyniowych.
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Zmiany, ktére powinny zosta¢ wprowadzone w odpowiednich punktach ulotki dla pacjenta
dla produktow leczniczych zawierajacych bezafibrat, ciprofibrat i fenofibrat (267 mg
kapsutki i 215 mg, tabletki powlekane)

Punkt 1 —Co to jest lek [Nazwa produktu] i w jakim celu sie go stosuje

Lek [Nazwa produktu] nalezy do grupy lekéw ogdlnie znanych jako fenofibraty. Leki te stosowane sg w
celu obnizenia poziomu ttuszczéw (lipidéw) we krwi. Przyktadem takich ttuszczow moga by¢
tréjglicerydy.

Lek [Nazwa produktu] jest stosowany tqcznie z dietg niskottuszczowg oraz innymi niemedycznymi
sposobami leczenia, takimi jak éwiczenia fizyczne oraz utrata masy ciata, ktére majgq na celu obnizenie
poziomu ttuszczow we krwi.
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Zmiany, ktdore nalezy wprowadzi¢ do odpowiednich punktéw charakterystyk produktow
leczniczych zawierajacych gemfibrozyl

Punkt 4.1 - Wskazania do stosowania (zastgpi¢ obecny tekst)

[Nazwa produktu] jest wskazany do stosowania jako dodatek do diety oraz innych, terapii
niefarmakologicznych (np. ¢wiczenia fizyczne, utrata masy ciata) w nastepujacych przypadkach:

- Leczenie ciezkiej hipertrojglicerydemii z niskim poziomem cholesterolu o wysokiej gestosci (HDL) lub
bez.

- Mieszana hiperlipidemia, jezeli stosowanie statyn jest przeciwwskazane lub nie sq one tolerowane.

- Hipercholesterolemii pierwotnej, gdy stosowanie statyny jest przeciwwskazane lub nietolerowane

Profilaktyka pierwotna

Zmniejszenie umieralnosci z powodu chordb uktadu krazenia u mezczyzn ze zwiekszonym stezeniem
cholesterolu innego niz cholesterol HDL i z grupy wysokiego ryzyka pierwszego incydentu sercowo-
naczyniowego, gdy stosowanie statyny jest przeciwwskazane lub nietolerowane (patrz punkt 5.1).

Punkt 5.1 — Wiasciwosci farmakodynamiczne (w uzupetnieniu do obecnego tekstu)

Wykazano, ze fibraty moga fagodzi¢ epizody choroby niedokrwiennej serca, jednakze nie wykazano, ze
obnizajg one niezalezng od przyczyny smiertelnos¢ przy stosowaniu w pierwotnej i wtérnej profilaktyce
choréb sercowo-naczyniowych.

Badanie VA-HIT byfo badaniem prowadzonym metoda podwdjnie slepej préoby, pordéwnujgcym
gemfibrozyl (w dawce 1200 mg na dobe) z placebo u 2531 mezczyzn z chorobg niedokrwienng serca
w wywiadzie, ze stezeniem HDL-C < 40 mg/dl (1,0 mmol/l) i z prawidtowym stezeniem LDL C. Po roku
Srednie stezenie HDL-C byto o 6% wieksze, a srednie stezenie triglicerydéw byto o 31% mniejsze
w grupie gemfibrozylu niz w grupie placebo. Podstawowy punkt koncowy zawaftu serca
nieprowadzgcego do zgonu lub zgonu sercowego wystapit u 17,3% pacjentéw leczonych gemfibrozylem
i 21,7% pacjentéw leczonych placebo (zmniejszenie ryzyka wzglednego o 22%,; 95% CI, z 7 do 35%;
P=0,006). Jesli chodzi o dodatkowe punkty kornicowe, u pacjentéow leczonych gemfibrozylem uzyskano
m.in. zmniejszenie ryzyka wzglednego udaru mézgu o 25% (95% CI -6-47%, p=0,10), zmniejszenie
ryzyka wzglednego potaczonego punktu koricowego zgonu z powodu choroby niedokrwiennej serca,
zawatu serca nieprowadzgcego do zgonu lub potwierdzonego udaru mdézgu o 24% (95% CI 11-36%,
p< 0,001), zmniejszenie ryzyka wzglednego przemijajgcego napadu niedokrwiennego o 59% (95% CI
33-75%, p< 0,001) i zmniejszenie ryzyka wzglednego endarteriektomii tetnicy szyjnej o 65% (95% CI
37-80%, p< 0,001).
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Zmiany, ktore nalezy wprowadzi¢ do odpowiednich punktéow ulotek dla pacjenta
dotyczacych produktow leczniczych zawierajacych gemfibrozyl

Punkt 1. Czym jest [nazwa produktu] i do czego jest stosowany

Lek [Nazwa produktu] nalezy do grupy lekéw ogdlinie znanych jako fenofibraty. Leki te stosowane sq w
celu zmniejszenia stezenia ttuszczow (lipidow) we krwi. Przyktadem takich ttuszczow mogg by¢
triglicerydy.

Lek [Nazwa produktu] jest stosowany tqcznie z dietq niskottuszczowg oraz innymi niemedycznymi
sposobami leczenia, takimi jak ¢wiczenia fizyczne oraz zmniejszenie masy ciata, ktére majgq na celu
zmniejszenie stezenia ttuszczow we krwi.

Lek [nazwa produktu] moze by¢ stosowany, gdy inne leki [statyny] nie nadajg sie do stosowania, w
celu zmniejszenia wystepowania problemdéw z sercem u mezczyzn z grupy wysokiego ryzyka i ze
zwiekszonym stezeniem ,ztego cholesterolu”.

Lek [nazwa produktu] moze by¢ tez przepisywany osobom, ktérym nie mozna przepisac innych lekéw
obnizajacych stezenie lipidéw w celu

87



