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Fragor och svar om granskningen av fibratinnehallande
lakemedel

Resultat av ett forfarande enligt artikel 31 i direktiv 2001/83/EG i dess
senaste lydelse

Europeiska lakemedelsmyndigheten har avslutat en granskning av séakerheten och effekten av fibrater.
Myndighetens kommitté for humanlakemedel (CHMP) fann att nyttan med fibrater fortsatter att vara
stdrre &n riskerna men att de inte ska anvandas som forstahandsval vid behandling av rubbningar av
lipider (fetter) i blodet, sdsom hogt kolesterol, utom i sallsynta fall. Detta innebéar att nyligen
diagnostiserade patienter med lipidrubbningar i blodet inte far behandlas med dessa lakemedel i forsta
hand, om de inte har mycket hdga nivaer av triglycerider (en typ av fett). Fibrater far dock ges till
patienter som inte kan ta statiner (en annan typ av lakemedel for sankning av lipidnivaer i blodet).

Vad ar fibrater?

Fibrater ar en klass av lakemedel som kan anvandas for att sanka nivan av lipider, sdsom kolesterol
och triglycerider, i blodet. Lipidrubbningar i blodet ar en riskfaktor vid hjartsjukdom (sdsom
hjartinfarkt och stroke), och fibrater ges for att forbattra lipidnivderna hos de patienter dar
kostforeskrifter och motion inte har rackt till.

Fibrater ar "PPAR-agonister”. Detta innebér att de aktiverar en slags receptor som kallas ”peroxisome
proliferator activated receptor”. Denna receptor finns i manga celler i hela kroppen, dar den bidrar till
nedbrytningen av fettet i maten, i synnerhet triglycerider och kolesterol. Nar receptorerna ar
aktiverade paskyndas fetternas nedbrytning, vilket hjalper till att rena blodet fran kolesterol och
triglycerider.

Fibrater har anvants sedan 1960-talet. F6r narvarande finns fyra fibrater tillgangliga i EU.

o Bezafibrat. Detta lakemedel har funnits sedan 1977. Det marknadsfors framst under
produktnamnen Bezalip, Cedur, Eulitop och Befizal, samt som generiska lakemedel. Det séljs i
Belgien, Cypern, Finland, Frankrike, Grekland, Italien, Luxemburg, Malta, Nederlanderna,
Portugal, Ruméanien, Spanien, Storbritannien, Sverige, Tyskland, Ungern och Osterrike.

e Ciprofibrat. Detta lakemedel har funnits sedan 1995. Det marknadsférs framst under
produktnamnet Lipanor eller Modalim, samt som generiska lakemedel. Det sdljs i Belgien,
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Bulgarien, Cypern, Estland, Frankrike, Grekland, Lettland, Litauen, Luxemburg, Nederlanderna,
Polen, Portugal, Rumé&nien, Slovakien, Storbritannien, Tjeckien och Ungern.

¢ Fenofibrat. Detta lakemedel har funnits sedan 1975. Det marknadsférs framst under
produktnamnet Lipanthyl, samt som generiska ldkemedel. Det saljs i samtliga EU-lander utom
Danmark och Nederlanderna, samt i Island och Norge.

e Gemfibrozil. Detta lakemedel har funnits sedan 1981. Det marknadsfors framst under
produktnamnet Lopid, samt som generiska ldkemedel. Det saljs i Cypern, Danmark, Finland,
Frankrike, Grekland, Island, Irland, Italien, Nederlanderna, Portugal, Slovakien, Slovenien,
Spanien, Storbritannien, Sverige, Tyskland, Ungern och Osterrike.

Alla dessa lakemedel har godkants genom nationella forfaranden.

Varfor granskades fibrater?

Under 2005 konstaterade CHMP:s arbetsgrupp for biverkningsbevakning (PhVWP) att det bara fanns
begransade belagg for fibraters langsiktiga nytta for sankning av den kardiovaskulara risken, jamfort
med det starkare belagget for statiner (en annan typ av lakemedel som anvands for att sdnka blodets
kolesterol). Till foljd av detta granskade arbetsgruppen nyttan och riskerna med alla fibratinnehallande
lakemedel, p& uppdrag av lakemedelsmyndigheterna i de lander dar lakemedlen marknadsfors. Malet
med denna granskning var att faststélla hur fibrater nu bér anvandas, med hansyn tagen till deras
sakerhet, deras effektivitet i att sanka lipidnivaerna och tillgangen till andra lipidsankande lakemedel
som inte fanns nar fibrater forst anvandes. Utifran dessa data fann PhVWP att det inte fanns nagra nya
sakerhetsproblem med fibrater och att fibratinnehallande lakemedel fortfarande hade en roll att spela i
forbattringen av lipidnivaer, men att de inte bor anvandas som forstahandsterapi.

PhVWP:s slutsatser overfordes till de foretag som marknadsfor fibrater, sd att de kunde genomfora de
forandringar som arbetsgruppen rekommenderade. Vissa av dessa foretag ifrdgasatte dock
begransningen. Foéljaktligen hanskdt Storbritanniens lakemedelsmyndighet arendet till CHMP den

20 oktober 2009, sa att kommittén skulle kunna utféra en fullstandig utredning av nytta-risk-
forhallandet for fibrater och utfarda ett yttrande som faststéller om godkannandena for forsaljning for
fibratinnehallande lakemedel ska kvarsta eller varieras inom hela EU.

Vilka data har CHMP granskat?

CHMP beaktade informationen som PhVWP samlat in under sin granskning, liksom svaren pa specifika
fragor som tillhandahallits av foretagen. Kommittén beaktade dessutom de senaste uppgifterna fran
kliniska studier, déaribland en provning som granskade effekten av att anvanda fenofibrat som tillagg
till statiner.

Vilka slutsatser drar CHMP?

Kommittén godkande PhVWP:s slutsatser att fibrater fortfarande ar ett sakert alternativ fér sankning
av lipidnivaer, men att det inte ar berattigat att anvanda dem som forstahandsterapi. Fibrater ska bara
anvandas nar statiner ar kontraindicerade eller inte tolereras. Kommittén konstaterade dock att
fibrater ar effektivare an statiner pa att sanka triglyceridnivaer och att de darfor fortfarande kan
anvandas som férstahandsterapi hos patienter med allvarlig hypertriglyceridemi (mycket hoga nivaer
av triglycerider i blodet).

Kommittén konstaterade dessutom att det fanns nya data for fenofibrat som gav stod for en &ndring
av PhVWP:s rekommendationer, baserat pa resultaten av tillaggsstudien. Av denna anledning tillat
aven kommittén att fenofibrat under vissa forhallanden anvands tillsammans med en statin for

Fragor och svar om granskningen av fibratinnehallande lakemedel
Sida 2/3



patienter i riskzonen nar anvdndningen av en statin ensamt inte var tillrackligt for att fullstandigt
kontrollera lipidnivaerna i blodet.

Mot bakgrund av utvarderingen av de fér narvarande tillgangliga uppgifterna och den vetenskapliga
diskussionen inom kommittén drog CHMP slutsatsen att fibraters nytta fortsatter att vara storre an
deras risker inom dessa begransningar. Kommittén rekommenderade specifika andringar av
informationen till lakare och patienter for alla fyra fibrater.

Vilka ar rekommendationerna for patienter?

e Patienter som for narvarande tar fibrater for att sanka lipidnivaerna i blodet bor fortsatta géra
detta. Det finns inga nya sékerhetsproblem med lakemedlen.

e Dock bor patienter som tar fibratinnehallande lakemedel kontakta sin lakare for att kontrollera att
lakemedlet ar det lampligaste alternativet for att sanka deras lipidnivaer i blodet.

e Patienter som har fragor bor tala med lakare eller apotekspersonal.
Vilka ar rekommendationerna for forskrivare?

e Lakare paminns om att fibrater inte ska anvandas som forstahandsterapi till patienter med héga
lipidnivaer, utom i specifika grupper:

— Patienter med allvarlig hypertriglyceridemi.
— Patienter hos vilka statiner ar kontraindicerade eller inte tolereras.

e De ska granska behandlingen av patienter som far fibrater fér att bidra till kontrollen av deras
lipidnivaer s att patienten far den lampligaste behandlingen.

Europeiska kommissionen utfardade ett beslut den 28 februari 2011.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Referrals_document/Fibrates_31/WC500098372.pdf

