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Védecké zavéry

S ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC tykajici se pravidelné aktualizovanych zprav o bezpecnosti
(PSUR) ezetimibu/rosuvastatinu byly pfijaty tyto védecké zavéry:

Na zakladé Gdajd z védeckych publikaci dospél vybor PRAC k zavéru, Ze do bodu 4.5 souhrnu tdajl o
pripravcich obsahujicich ezetimib/rosuvastatin by mélo byt zahrnuto riziko 1ékové interakce
ezetimibu/rosuvastatinu se simeprevirem a regorafenibem. Ve stejném smyslu by méla byt
aktualizovana pfibalova informace.

Skupina CMDh souhlasi s védeckymi zavéry vyboru PRAC.

Oddvodnéni zmény v registraci (registracich)

Na zakladé v&deckych zavérl tykajicich se ezetimibu/rosuvastatinu skupina CMDh zastava stanovisko,
7e pomér piinosu a rizik 1é¢ivych piipravk( obsahujicich ezetimib/rosuvastatin zistavd nezménény, a
to pod podminkou, Ze v informacich o pfipravku budou provedeny navrhované zmény.

Skupina CMDh dospéla k zavéru, ze

je nezbytna zména v registraci ptipravk( zahrnutych do

procedury jednotného hodnoceni PSUR. Vzhledem k tomu, Ze v EU jsou v soucasné dobé registrovany
dalSi 1éCivé pripravky obsahujici ezetimib / rosuvastatin nebo jsou takové pfipravky pfedmétem
budoucich registracnich Fizeni v EU, doporucuje skupina CMDh, aby zU¢astnéné cClenské staty a
Zadatelé/drzitelé rozhodnuti o registraci fadné zvazili toto CMDh stanovisko.
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Zména v informacich o pripravku pro lécivy pripravek registrovany / lécivé
pripravky registrované na vnitrostatni Grovni



Zmény, které je tfreba zahrnout do prislusnych bod{ informaci o pripravku (novy text je
podtrzeny a tuéné, vymazavany text je pfesSkrtaut)

Souhrn adajli o pripravku

- Bod 4.5 — Tabulka interakci rosuvastatinu

Nasledujici interakci je nutno pridat nasledovné:

Tabulka 1 Vliv sou¢asné poddvanych lé&ivych pFipravkll na expozici rosuvastatinu (AUC; v poradi

snizujici se velikosti) z publikovanych klinickych studii

Davkovy rezim interagujiciho | Davkovy rezim rosuvastatinu Zména AUC rosuvastatinu™
lé¢iva

Redgorafenib 160 mg. jednou | 5 mg jednordazové 3.8nasobny 1t

denné. 14 dni

Simeprevir 150 mg. jednou | 10 mg jednorazové 2.8nasobny 1t

denné. 7 dni

Pribalova informace

. Bod 2. Dalsi 1éCivé pfipravky a ezetimib/rosuvastatin

- regorafenib (pouziva se k 1é¢bé rakoviny)

- simeprevir

ouziva se k 1é€ébé chronické hepatitidy C
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Harmonogram pro implementaci zavérd



Harmonogram pro implementaci zavéra

Prijeti stanoviska vyborem CMDh: Bfeznové jednani vyboru CMDh

PFenos preklad( pFiloh ke stanovisku narodnim 5. kvéten 2018
pfislusSnym autoritam:

Implementace stanoviska Clenskymi staty 4. Cervenec 2018
(podani zadosti o zménu registrace drzitelem
rozhodnuti o registraci):
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