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Crestor 5 mg
Internationalt fadlesnavn ( INN): Rosuvastatin calcium

BAGGRUNDSOPL YSNINGER

Crestor (rosuvastatin calcium) er en sdektiv 3-hydroxy-3-methylglutaryl coenzym A (HMG-CoA)
reduktase inhibitor (statin), som er blevet godkendt til anvendelse som et lipidregulerende middd i
behandlingen af patienter med dyslipidsami.

Der blev oprinddigt udstedt en markedsferingstilladel se for Crestor (10 til 40 mg) til AstraZeneca i
Nederlandene den 6. november 2002, og der blev indledt en procedure for gensidig anerkende se den
7. december 2002. Ansggningen blev trukket tilbage i Tyskland, Norge og Spanien, men proceduren
afduttedes med positivt resultat i ale andre medlemsstater den 7. marts 2003. Som led i
markedsfaringstilladelsen for rosuvastatin i Europa forpligtede AstraZeneca sig til at ansage om
markedsfaringstilladelse for en 5 mg's dosis rosuvastatin i tillagy til eventuelle ngdvendige aandringer
inden for 12 méneder efter afsl utningen af den gensidige anerkende sesprocedure for formul eringer pa
10 mg, 20 mg og 40 mg.

Pa grundlag af markedsfearingstilladelsen for Crestor (5 mg) udstedt af Nederlandene indgav ansageren
den 21. juli 2004 en ansggning om gensidig anerkendelsei 13 bergrte medlemsstater. Denne procedure
indl edtes den 4. august 2004. Den godkendte anvendelse i Nederlandene var en startdosis pa 5 mg hos
patienter med praedisponeringsfaktorer for myopati og 10 mg som anbefa et startdosis for patienter
uden disse praadisponeringsfaktorer. Det vigtigste spergsmd under proceduren var, hvorvidt styrken
pa 5 mg skulle vaare den anbefalede startdosis for alle patienter. Dette spergsmdl i sagen blev af Det
Forenede Kongerige henvist til voldgift den 1. november 2004 (dag 89).

Voldgiftsproceduren blev indledt den 18. november 2004. Den udpegede rapportar og medrapportar
var henholdsvis dr. P. Nilsson og dr. G. Cavo. Indehaveren af markedsferingstilladelsen fremsendte
skriftlige redegarel ser den 7. februar 2005.

P& sit mgde i april 2005 var CHMP pa grundlag af de samlede forelagte oplysninger og den faglige
draftdse i udvalget af den opfattelse, at benefit/risk-forholdet var gunstigt for Crestor 5 mg dler
Crestor 10 mg som startdosis. Ved vag af startdosis til den enkelte patient bgr forhold vedrerende
virkning og sikkerhed tages i betragtning som nsamere beskrevet i produktresuméet. CHMP
godkendte aandringerne af afsnit 4.2 (dosering og indgivelsesméde) og afsnit 4.4 (saalige advarsler og
forsigtighedsregler under brugen) i produktresuméet som falge af voldgiftsproceduren og vedtog en
positiv udtalelse den 21. april 2005.

Listen over de paged dende |asgemidde navne fremgér af bilag |. De faglige konklusioner findes i bilag
Il og produktresuméet i bilag I11.

Den enddige udtal e se blev konverteret til en afgardse truffet af Europa-K ommissionen den 9. august
2005.

! Artikel 29, stk. 2, i direktiv 2001/83/EF, med senere andringer.
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