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Sahrn spravy EPAR pre verejnost

Cholib

fenofibrat / simvastatin

Tento dokument je sihrn Eurépskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR) o lieku Cholib. Vysvetluje,
akym spdsobom agentira vyhodnotila liek s cielom odporudit jeho povolenie na uvedenie na trh v EU
a podmienky jeho pouzivania. U¢elom tohto dokumentu nie je poskytnut praktické rady o tom, ako
pouzivat liek Cholib.

Ak pacienti potrebuju praktické informacie o pouzivani lieku Cholib, najdu ich v pisomnej informéacii pre
pouzivatela alebo sa mézu obratit na svojho oSetrujiceho lekara, resp. lekarnika.

€o je liek Cholib a na ¢o sa pouziva?

Cholib je liek na zlepsSenie hladiny tukov v krvi. Liek obsahuje dve ucinné latky, fenofibrat a
simvastatin, a pouziva sa spolu s diétnou stravou s nizkym obsahom tukov a telesnym cvi¢enim na
znizenie hladiny triglyceridov (typ tuku) a zvySenie hladiny tzv. dobrého cholesterolu (cholesterol
HDL). Liek Cholib sa pouziva v pripade dospelych s vysokym rizikom srdcovych choréb, u ktorych
hladina tzv. zlého cholesterolu (cholesterol LDL) je uz kontrolovana zodpovedajucou davkou
simvastatinu v monoterapii.

Ako sa liek Cholib uziva?

Pred zacatim lie¢by liekom Cholib sa majd primerane lie¢it mozné pri¢iny abnormalnej hladiny tukov
v krvi a pacienti maju dodrziavat standardnu( diétu na zniZenie tuku.

Vydaj lieku Cholib je viazany na lekarsky predpis a liek je dostupny vo forme tabliet (145/20 mg a
145/40 mg). Odporucana davka je jedna tableta denne, ktora sa prehita celd a zapija vodou. Pocas
lieby liekom Cholib sa treba vyhybat pitiu grapefruitového dzisu, o ktorom je zndme, Ze vplyva na
mnozstvo simvastatinu v krvi.
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Akym sposobom liek Cholib Gcinkuje?

U¢inné 1atky lieku Cholib, fenofibrat a simvastatin, u¢inkuji odliénym spdsobom a ich Gcinky sa
navzajom dopifiaju.

Fenofibrat je agonista PPARa. To znamend, Ze aktivuje typ receptora s ndzvom peroxizOmovy receptor
alfa aktivovany proliferdtorom (PPARa), ktory sa podiela na rozklade tukov z potravy, najma

triglyceridov. Ak s tieto receptory aktivované, rozklad tukov sa urychli, ¢o pomaha odstranit z krvi zly
cholesterol a triglyceridy.

Druha Gcinna latka, simvastatin, patri do skupiny statinov. Simvastatin znizuje hladinu celkového
cholesterolu v krvi tak, Ze zablokuje U¢inok HMG-CoA-reduktazy, enzymu v peceni, ktory sa podiela na
tvorbe cholesterolu. Kedze pecen potrebuje cholesterol na tvorbu zICe, znizena hladina cholesterolu

v krvi spésobuje, ze peleriové bunky vytvarajl receptory, ktoré pritahuju cholesterol z krvi, ¢im sa
znizi eSte viac jeho hladina. Cholesterol pritiahnuty z krvi tymto spésobom je zly cholesterol.

Aké prinosy lieku Cholib boli preukazané v studiach?

Preukazalo sa, Ze liek Cholib je pri znizovani hladiny triglyceridov a zvySovani hladiny dobrého
cholesterolu Uc¢innejsi ako statiny.

V jednej hlavnej Studii porovnavajucej liek Cholib 145/20 mg so simvastatinom 40 mg v pripade 1 050
pacientov, ktori neboli adekvatne lie¢eni simvastatinom v monoterapii davkou 20 mg, hladina
triglyceridov pri pouziti lieku Cholib sa po 12 tyzdfioch znizila asi 0 36 % v porovnani s 12 % pri pouZiti
simvastatinu. NavySe hladina dobrého cholesterolu pri pouziti lieku Cholib sa zvysSila asi 0 7 %

v porovnani priblizne s 2 % pri pouziti simvastatinu.

Dalsia $tidia porovnavala liek Cholib 145/40 mg so simvastatinom 40 mg v pripade 450 pacientov,
ktori neboli adekvatne lieCeni simvastatinom v monoterapii davkou 40 mg. Preukazalo sa, Ze liek
Cholib viedol k vaésiemu znizeniu hladiny triglyceridov (33 % v porovnani so 7 %) a k vy33ej hladine
dobrého cholesterolu (zvysSenie o0 6 % v porovnani so znizenim o 1 %).

Dalsie dve Studie porovnavali liek Cholib s inymi statinmi (atorvastatin a pravastatin) a preukazali, Ze
liek Cholib je Gcinnejsi ako tieto statiny podavané v monoterapii.

AkKké rizika sa spajaju s uzivanim lieku Cholib?

Najcastejsie vedlajsie Ucinky lieku Cholib st zvysena hladina kreatininu v krvi, infekcia hornych
dychacich ciest (nadcha), zvyseny pocet krvnych dosticiek, gastroenteritida (hnacka a vracanie) a
zvysena hladina alaninaminotransferazy (peceniovy enzym). Zoznam vsetkych vedlajsich

ucinkov pozorovanych pri pouzivani lieku Cholib sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Liek Cholib nesm pouzivat osoby, ktoré su precitlivené (alergické) na arasidy, sojovy lecitin alebo na
iné zlozky lieku. Liek nesmu pouzivat ani tehotné ¢i dojciace Zeny, osoby so znamymi reakciami na
fibraty alebo ketoprofén vyvolanymi svetlom, ani osoby s ochorenim pecene alebo zZI¢nika,
pankreatitidou alebo stredne zavazne az zavazne zniZzenou funkciou obli¢iek, alebo osoby, ktoré mali v
minulosti svalové problémy pri uzivani statinov alebo fibratov. Zoznam vsetkych obmedzeni sa
nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Preco bol liek Cholib povoleny?
Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) agentdry usudil, Ze kombinacia fenofibratu a simvastatinu

je preukazatelne UCinna pri zlepsSeni hladiny tukov v krvi. ZniZenie hladiny triglyceridov a zvySenie
hladiny dobrého cholesterolu bolo vo vSetkych studidch vacsie pri pouziti lieku Cholib ako pri pouziti
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statinu v monoterapii. Vybor tiez poznamenal, ze kombinéacia fenofibratu a simvastatinu sa uz pouziva
v klinickej praxi.

Pokial ide o bezpecnost lieku Cholib, vedlajsie Gcinky hldsené v Stididch sa zhodovali s tym, ¢o je
zname o dvoch ucinnych latkach a neboli vyslovené Ziadne zavazné vyhrady. Vybor preto dospel k
zaveru, ze prinosy lieku Cholib s vécsie ako rizika spojené s jeho uzivanim a odporudil udelit
povolenie na jeho pouzivanie v EU.

Aké opatrenia sa prijimaju na bezpecné a Gcinné uzivanie lieku Cholib?

Na zaistenie ¢o najbezpecnejsieho pouzivania lieku Cholib bol vypracovany plan riadenia rizik. Na
zaklade tohto planu boli do sihrnu charakteristickych viastnosti lieku a pisomnej informacie pre
pouzivatela zahrnuté informacie o bezpecnosti lieku Cholib vratane prislusnych opatreni, ktoré maju
zdravotnicki pracovnici a pacienti dodrziavat.

Dalsgie informacie o lieku Cholib

Dna 26. augusta 2013 Europska komisia vydala povolenie na uvedenie lieku Cholib na trh platné v
celej Europskej unii.

Uplné znenie spravy EPAR o lieku Cholib sa nachadza na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Ak potrebujete
dalsie informacie o lie¢be liekom Cholib, preditajte si pisomnul informaciu pre pouzivatela (sulast
spravy EPAR) alebo sa obratte na svojho oSetrujlceho lekara, resp. lekarnika.

Posledné& aktualizacia tohto sthrnu: 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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