
ЧАСТИНА VI. РЕЗЮМЕ ПЛАНУ УПРАВЛІННЯ РИЗИКАМИ для лікарського
засобу ЕСКОЛАН-САНОВЕЛЬ, таблетки, вкриті плівковою оболонкою,
по 40 мг

VI.2. ЕЛЕМЕНТИ РЕЗЮМЕ ДЛЯ ГРОМАДСЬКОСТІ

ЕСКОЛАН-САНОВЕЛЬ це генеричний лікарський засіб. Переваги та ризики при застосуванні
даного лікарського засобу аналогічні референтному препарату.

VI.2.1 Огляд епідеміології захворювання
Гіперхолестеринемія (або гіперліпідемія) відноситься до високого рівня холестерину в крові.
Холестерин - це воскоподібна, жирна речовина (також відома як ліпід), яку організм потребує в
належній кількості для належної роботи. Він отримується з їжі, а також виробляється печінкою.
Існує кілька різних типів холестерину, включаючи:
- Загальний холестерин (весь холестерин разом; загальний-С)
- Холестерин ліпопротеїдів низької щільності (ЛПНЩ-С): його також називають «поганим»
холестерином, оскільки він є основним джерелом накопичення та закупорки холестерином судин.
- Холестерин ліпопротеїдів високої щільності (ЛПВЩ-С) також називають «хорошим»
холестерином, оскільки він допомагає утриматися від накопичення холестерину в судинах.
- Тригліцериди: це види жиру, які містяться в крові. Організм використовує їх для отримання
енергії.
Високий рівень холестерину в крові, особливо високий рівень ЛПНЩ-С та тригліцеридів, може
призвести до накопичення холестерину та жиру вздовж внутрішніх стінок кровоносних судин
серця (ішемічна хвороба серця) та мозку (цереброваскулярні захворювання), що збільшує ризик
серцевих захворювань та інсульту.

Найпоширенішою причиною гіперхолестеринемії є взаємодія між генними та дієтичними та
іншими факторами, такими як куріння та фізична бездіяльність. Це називається первинною
позасімейною гіперхолестеринемією. Первинна несімейна гіперхолестеринемія вражає близько
34% чоловіків (коливається в межах 21% - 41% в різних регіонах) і 40% у жінок (в різних регіонах
- від 26% до 47%).

Гомозиготна та гетерозиготна сімейна гіперхолестеринемія (HoFH та HeFH) - це генетичні
захворювання, які передаються від батьків, які викликають дуже високий рівень поганого
холестерину. Дефект змушує організм не в змозі виводити LDL-C з крові. Більшість людей із FH
успадковують дефектний ген для FH лише від одного з батьків, і тому їх називають
гетерозиготними (HeFH). Рідко людина може успадковувати генетичний дефект від обох батьків і,
таким чином, мати гомозиготний FH (HoFH). Близько 1 на 500 осіб та 1 на 1 000 000 людей мають
відповідно HeFH та HoFH. Він частіше зустрічається у африканерів, французьких канадців,
ашкеназьких євреїв та ліванського населення. Показники HeFH та HoFH однакові як для чоловіків,
так і для жінок. Люди, які мають сімейну гіперхолестеринемію, як правило, хворіють на ішемічну
хворобу артерії у більш ранньому віці, а у людей, які страждають на HoFH, як правило,
скорочується тривалість життя.
Потенційний ризик для здоров'я внаслідок всіх типів гіперхолестеринемії включає ризик
серцевого нападу, інсульту, болю в грудях (стенокардія), зменшення припливу крові до серця
(ішемічна хвороба серця) та смерті, пов’язаної з проблемами серця та судин (серцево-судинної
системи). За даними Всесвітньої організації охорони здоров'я, понад 30% смертей у всьому світі
пов'язані з серцево-судинними захворюваннями. Серцево-судинні захворювання викликають
майже половину всіх смертей у Європі.



Ішемічна хвороба серця (ІХС) є результатом накопичення нальоту в артеріях, які постачають кров,
збагачену киснем. Нагромадження нальоту відбувається протягом багатьох років внаслідок
гіперхолестеринемії і призводить до закупорок, що обмежують приплив крові до серця. Якщо
приплив крові, насиченої киснем до вашого серцевого м’яза зменшений або заблокований, може
виникнути стенокардія або інфаркт. Стенокардія - це біль у грудях або дискомфорт. Серцевий
напад виникає, якщо приплив кисню, збагаченої киснем до ділянки серцевого м’яза, відрізається,
завдаючи шкоди серцю. Близько 6,2% дорослих у Сполучених Штатах та 5,7% чоловіків та 3,5%
жінок у Великобританії мають ІХС.

VI.2.2 Резюме результатів лікування

Есколан-сановель – це лікарський засіб, що містить аторвастатин в якості діючої речовини.
Аторвастатин належить до класу лікарських засобів, які називаються інгібіторами ГМГ-КоА-
редуктази (статини), які уповільнюють вироблення холестерину в печінці.
Есколан-сановель застосовується для зниження ліпідів, відомих як холестерин та тригліцериди в
крові, коли дієта з низьким вмістом жиру та зміна способу життя не дають результатів. У пацієнтів,
які мають підвищений ризик серцевих захворювань, Есколан-сановель також можна
використовувати для зниження такого ризику, навіть якщо рівень холестерину є нормальним. Під
час лікування слід дотримуватися стандартної дієти, що знижує рівень холестерину

VI.2.3 Невідомі дані щодо ефективності лікування

Не пропонуються.

VI.2.4 Резюме проблем з безпеки

ВАЖЛИВІ ІДЕНТИФІКОВАНІ РИЗИКИ

Ризик Що відомо Запобіжні заходи
Гепатотоксичність Аторвастатин протипоказаний

пацієнтам з активним
захворюванням печінки або
стійким підвищенням рівня
печінкових трансаміназ, що
перевищують більше ніж 3
рази верхню межу норми
невідомої етіології

Аторвастатин повинен
застосовуватись з обережністю
пацієнтам з печінковою
недостатністю.

Концентрації аторвастатину
значно підвищуються (Cmax та
AUC приблизно в 16 і 11 разів
відповідно) у хворих на
алкогольний цироз печінки
(Чайлд-П’ю Б).

Аторвастатин показав
негативний вплив щодо
мутагенного та кластогенного

Аторвастатин повинен
застосовуватись з обережністю
пацієнтам з печінковою
недостатністю.

Перед тим як розпочинати
терапію аторвастатином,
рекомендується отримати
результати аналізів показників
ферментів печінки та здавати
аналізи повторно у разі
клінічної потреби. Пацієнти, у
яких виникають будь-які
ознаки або симптоми, що
свідчать про порушення
функції печінки, повинні
пройти аналіз функції печінки.
У випадку підвищення рівнів
печінкових трансміназ більше
ніж у 3 рази рекомендується
зменшити дозу аторвастатину
або відмінити його. .



потенціалу в батареї з 4 тестів
та 1 in vivo аналізу. Не
виявлено, що аторвастатин є
канцерогенним у щурів, але
застосування високих доз у
мишей (в результаті чого в 6-
11 разів перевищували AUC0-
24h у людини при найвищій
рекомендованій дозі) виявляли
гепатоцелюлярні аденоми у
самців та гепатоцелюлярні
карциноми у самок.

Явища з боку м’язової
системи, рабдоміоліз

Аторвастатин, як і інші
інгібітори редуктази HMG-
CoA, може в поодиноких
випадках вражати скелетну
мускулатуру і викликати
міалгію, міозит та міопатію, які
можуть перерости в
рабдоміоліз, з підвищенням
показників
креатинфосфокінази (КФК) у
понад 10 разів вище верхньої
межі норми, міоглобінемію та
міоглобінурію, що може
призвести до ниркової
недостатності.

Ризик розвитку рабдоміолізу
підвищується при одночасному
застосуванні аторвастатину з
деякими лікарськими
препаратами, що можуть
збільшити концентрацію
аторвастатину у плазмі крові.
Прикладами таких препаратів
можуть виступати потужні
інгібітори CYP3A4 або
транспортних білків:
циклоспорин, телітроміцин,
кларитроміцин, делавірдин,
стирипентол, кетоконазол,
вориконазол, ітраконазол,
посаконазол та інгібітори
протеаз ВІЛ, у тому числі
ритонавір, лопінавір,
атазанавір, індинавір,
дарунавір. При одночасному
застосуванні з гемфіброзилом
та іншими похідними фібрової
кислоти, еритроміцином,

Аторвастатин слід з
обережністю призначати
пацієнтам  зі схильністю до
розвитку рабдоміолізу.
Для пацієнтів літнього віку
(понад 70 років) необхідність
проведення означених заходів
слід оцінювати з урахуванням
наявності інших факторів
схильності до розвитку
рабдоміолізу.

Лікування аторвастатином
необхідно припинити, якщо
спостерігається клінічно
значуще підвищення рівня КК
(перевищення ВМН більш ніж
у 10 разів) або у випадку
встановлення діагнозу
рабдоміолізу (або підозри на
розвиток рабдоміолізу).

Якщо супутнього прийому
неможливо уникнути, слід
застосовувати найменшу дозу
аторвастатину для досягнення
терапевтичної мети та
здійснювати відповідний
контроль пацієнтів.



ніацином та езетимібом також
зростає ризик виникнення
міопатій. Якщо можливо, слід
застосовувати інші лікарські
препарати (що не взаємодіють
з аторвастатином) замість
вищезгаданих.
Були дуже рідкісні
повідомлення про
імунопосередкову
некротизуючу міопатію
(ІПНМ) під час або після
лікування деякими статинами.
ІПНМ визначається як болі у
м'язах або слабкість м'язів у
поєднанні з підвищенням
показників
креатинфосфокінази (КФК), які
зберігаються, незважаючи на
припинення лікування
статином.

Гіперглікемія, що може
потребувати особливого
догляду у пацієнтів з діабетом

Деякі дані свідчать про те, що
статини як клас підвищують
рівень глюкози в крові, а у
деяких пацієнтів, що мають
високий ризик виникнення
діабету в майбутньому, можуть
виробляти рівень гіперглікемії,
якщо формальна допомога при
діабеті є доцільною. Однак цей
ризик переважає зменшення
судинного ризику статинами, а
тому не повинен бути
причиною припинення
лікування статинами.

Пацієнтів, які ризикують
(глюкоза натще 5,6-6,9
ммоль/л, ІМТ> 30 кг/м2,
підвищені тригліцериди,
гіпертонія) повинні
контролюватися як клінічно,
так і біохімічно відповідно до
національних рекомендацій.

Синдром Стівенса-Джонсона
та токсичний епідермальний
некроліз

З боку шкіри
Нечасто: шкірні висипання,
кропив’янка, свербіж, алопеція
Рідко: ангіоневротичний
набряк, бульозний дерматит (у
тому числі мультиформна
еритема), синдром Стівенса-
Джонсона та токсичний
епідермальний некроліз.

Пацієнтів слід відповідно
контролювати.

Інтерстиціальна хвороба легень Під час лікування деякими
статинами (особливо під час
тривалого лікування) були
описані виняткові випадки
розвитку інтерстиціальної
хвороби легенів. До проявів
цієї хвороби можна віднести
задишку, непродуктивний
кашель та загальне погіршення

У разі виникнення підозри на
інтерстиціальну хворобу
легенів слід припинити
лікування статинами.



самопочуття (стомлюваність,
зниження маси тіла та гарячка).

Одночасне застосування
кумаринових
антикоагулянтів/варфарину

У клінічному дослідженні
пацієнти, які отримували
хронічну терапію варфарином,
одночасне застосування
аторвастатину 80 мг щодня з
варфарином спричиняло
незначне зниження приблизно
на 1,7 секунди
протромбінового часу
протягом перших 4 днів
прийому, що повернулося до
норми протягом 15 днів після
лікування аторвастатином.

Хоча повідомляються лише
про дуже рідкісні випадки
клінічно значущих
антикоагулянтних взаємодій,
перед початком прийому
аторвастатину у пацієнтів, які
приймають кумаринові
антикоагулянти, слід визначати
протромбіновий час і досить
часто через деякий час після
терапії, щоб гарантувати
відсутність значної зміни
протромбінового часу. Після
того, як було зафіксовано
стабільний протромбіновий
час, протромбіновий час можна
контролювати з інтервалом, як
правило, що рекомендується
пацієнтам, які приймають
кумаринові антикоагулянти.
Якщо доза аторвастатину буде
змінена або скасована, таку ж
процедуру слід повторити.
Терапія аторвастатином не
була пов'язана з кровотечею
або зі змінами
протромбінового часу у
пацієнтів, які не приймали
антикоагулянти.

ВАЖЛИВІ ПОТЕНЦІЙНІ РИЗИКИ

Ризик Що відомо
Геморагічний інсульт В ретроспективному аналізі підтипів інсульту у

пацієнтів без ішемічної хвороби серця (ІХС), які
перенесли недавній інсульт або минущу
ішемічну атаку (МІА), спостерігалася більш
висока частота виникнення геморагічного
інсульту у пацієнтів, що розпочали прийом
аторвастатину 80 мг у порівнянні з плацебо.
Підвищений ризик особливо відзначався у
пацієнтів з попереднім геморагічним інсультом
або лакунарним інфарктом при вступі в
дослідження. Для пацієнтів з попереднім
геморагічним інсультом або лакунарним
інфарктом баланс ризиків та переваг
застосування аторвастатину 80 мг є
невизначеним, і перед початком лікування слід
ретельно розглянути потенційний ризик
геморагічного інсульту.

Автоімунні події Надходили рідкісні повідомлення про випадки



імунологічно опосередкованої некротизуючої
міопатії (ІОНМ) під час або після лікування
статинами. ІОНМ характеризується наступними
ознаками: слабкість проксимальних м'язів та
підвищений рівень креатинкінази у сироватці
крові, які зберігаються, незважаючи на
припинення лікування статинами.

ВІДСУТНЯ ІНФОРМАЦІЯ

Ризик Що відомо
Застосування у педіатричних пацієнтів <10
років

Існує обмежений досвід застосування дітям
віком від 6 до 10 років. Безпека та ефективність
терапії аторвастатином не встановлена для дітей
віком до 10 років. Інші фармацевтичні
форми/дози можуть бути більш підходящими
для цієї вікової групи.

VI.2.5 Резюме заходів з мінімізації ризиків для кожної проблеми безпеки

Усі лікарські засоби мають Коротку характеристику лікарського засобу (SmPC), яка надається
лікарям, провізорам та іншим медичним працівникам з детальною інформацією про те, як
застосовувати лікарський засіб, ризики та рекомендації щодо їх мінімізації. Скорочена версія
надається у формі інструкції для медичного застосування (PL). Заходи в цих документах відомі
як рутинні заходи мінімізації ризиків.

Коротку характеристику лікарського засобу та інструкцію для медичного застосування можна
знайти в додатку.

Цей препарат не має додаткових заходів щодо мінімізації ризику.

VI.2.6. План післяреєстраційного розвитку

Не пропонується.

VI.2.7. Зведена таблиця змін до плану управління ризиками

Не пропонується.


