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VYBOR PRO HUMANNI LECIVE PRIPRAVKY (CHMP)

STANOVISKO NA ZAKLADE POUZITI POSTUPU PODLE CLANKU 29, ODST. 2*
Crestor 5 mg
Mezi nérodni nechranény nazev (INN): rosuvastatin ca dum

PODKLADOVE INFORMACE

Crestor (rosuvastatin calcium) je selektivni inhibitor koenzymu A (reduktazy HMG-CoA), limitujiciho
rychlost konverze 3-hydroxy-3-metylglutarylkoenzymu A, ktery byl schvdlen k pouziti jako latka
regulujici lipidy pfi 1&bé pacienta s dyslipidémii.

Rozhodnuti o registraci piipravku Crestor (10 az 40 mg) bylo puavodné udéleno spolecnosti
AstraZeneca v Nizozemsku dne 6. listopadu 2002 a postup vzgemného uznavani byl zahgen dne
7. prosince 2002. Z&dost byla staena v Némecku, v Norsku a ve Spanglsku, nicméng postup byl ke
dni 7. brezna 2003 UspéSné ukonéen ve vSech ostatnich élenskych stédtech. V ramci registrace
pripravku rosuvastatin v Evropé se spolecnost AstraZeneca zavézala pozédat o registraci rosuvastatinu
v davce 5 mg, véetné vSech nutnych zmén, a to ve lhuté do 12 mésici od ukonéeni postupu
vzdjemného uznavani preparédtu s obsahem 10 mg, 20 mg a 40 mg | atky.

Na zékladé rozhodnuti o registrad pripravku Crestor (5 mg) v Nizozemsku pozadal Zadatd o
vzéemné uznani ve 13 piidusnych ¢élenskych statech. Tento postup byl zahgjen dne 4. srpna 2004.
V Nizozemsku bylo schvéleno pouziti davky 5 mg jako pocéatedni davky pro pacienty s predispozici k
myopatii a davky 10 mg jako doporu¢ené davky pro paci enty bez této predispozice. Hlavnim tématem
k diskusi v prubéhu postupu vzéjemného uznavani bylo to, zda by davka 5 mg méla byt doporucenou
davkou pro vsechny pacienty. Tato otézka byla Spojenym krdlovstvim postoupena do rozhodéiho
Fizeni dne 1. listopadu 2004 (den 89).

Rozhod¢i fizeni bylo zahgeno dne 18.listopadu 2004. Zpravodajem byl jmenovan Dr. P. Nilsson a
spoluzpravodajem Dr. G. Calvo. Drzitel rozhodnuti o registraci poskytl dne 7. Gnora 2005 pisemné
vysvétleni.

V pribéhu svého zasedani v dubnu 2005 vybor CHMP s ohledem na poskytnuté Udaje a védecké
diskuse v ramci vyboru usoudil, Ze pomér prinosu/rizika je u pripravku Crestor v po¢éatecnich davkach
5 mg a 10 mg piiznivy. Pt valbé pocaeini davky u jednatlivych pacienta by se mély zohlednit
aspekty U¢innosti a bezpetnosti, jak je podrobné uvedeno v souhrnu Udaju o pripravku. V navaznosti
na rozhod¢i fizeni byly vyborem CHMP schvdleny zmény v souhrnu Gdgu o pripravku, konkrétné v
Césti 4.2 (Déavkovani a zpusob podéni) a v ¢asti 4.4 (Zvléstni upozornéni a zvléstni opatieni pro
pouziti) a dne 21. dubna 2005 byl vydan kladny posudek.

Seznam piislusnych ndzvu pripravki je uveden v priloze|. Védecké zavéry jsou uvedeny v priloze Il a
souhrn Gdaju o pripravku v prilozelll.

Konegné stanovisko byl o prepracovano na rozhodnuti Evropské komise ze dne 9. srpna 2005.

1 Clanek 29(2) smérnice 2001/83/EC, v platném znéni.
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