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Crestor 5 mg
Internationa er Freiname (INN): Rosuvastati ncal cium

HINTERGRUNDINFORMATION

Crestor (Rosuvastatincalcium) ist en sdektiver 3-Hydroxy-3-Methyl glutaryl-Coenzym-A-(HMG-
CoA)-Reduktasehemmer (Statin), der fir den Einsatz als lipidregulierendes Mittel im Management
von Patienten mit Dysdlipidéamie genehmigt wurde.

Die urspringliche Genehmigung fur das Inverkehrbringen von Crestor (10 bis 40 mg) wurde
AstraZeneca in den Niederlanden am 6. November 2002 ertelt, und en Verfahren der gegenseitigen
Anerkennung wurde am 7. Dezember 2002 eingdeitet. Die Genehmigung wurde in Deutschland,
Norwegen und Spanien zuriickgezogen, doch wurde das Verfahren am 7. Méaz 2003 in alen Ubrigen
Mitgliedstaaten positiv abgeschlossen. Als Tell der Genehmigung fur das Inverkehrbringen von
Rosuvastatin in Europa verpflichtete sich AstraZeneca, pardld zu etwaigen notwendigen Anderungen
innerhalb von 12 Monaten nach Abschluss des Verfahrens der gegenseitigen Anerkennung flr die
10 mg-, 20 mg- und 40 mg-Formulierungen einen Antrag fir eine 5 mg-Dosis Rosuvastatin zu stellen.

Auf der Grundlage der von den Niederlanden ertellten Genehmigung fir das Inverkehrbringen von
Crestor (5 mg) reichte der Antragsteler am 21. Juli 2004 einen Antrag auf gegenseitige Anerkennung
bel 13 beroffenen Mitgliedstaaten ein. Das Verfahren wurde am 4. August 2004 gestartet. Die
genehmigte Anwendung in den Niederlanden betraf eine Anfangsdosierung von 5 mg fur Patienten
mit pradisponierenden Faktoren fir Myopathie und 10 mg as empfohlene Anfangsdosierung fur
Patienten ohne diese pradi sponi erenden Faktoren. Die Hauptfrage wahrend dieses V erfahrens bestand
darin, ob die Stérke von 5 mg die empfohlene Anfangsdosis fir sémtliche Patienten sein sollte. Zur
Klérung dieser Frage beantragte das Verenigte Konigreich am 1. November 2004 ein
Schiedsverfahren bel der EMEA (Tag 89).

Das Schiedsverfahren wurde am 18. November 2004 eingeleitet. Die benannten Berichterstatter und
Mitberichterstatter waren Dr. P. Nilsson und Dr. G. Calvo. Der Inhaber der Genehmigung fir das
Inverkehrbringen hat am 7. Februar 2005 schriftliche Erkléarungen abgegeben.

In saner Sitzung im April 2005 war der CHMP angesichts der insgesamt vorge egten Daten und der
wissenschaftlichen Erdrterung im Rahmen des Ausschusses der Ansicht, dass das Nutzen-Risiko-
Verhdtnis fir Crestor 5 mg oder Crestor 10 mg als Anfangsdosis giinstig ist. Bei der Festlegung der
Anfangsdosis fur den einzelnen Patienten sollten Wirksamkeits- und Sicherheitsaspekte, wie in der
Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittes (SPC) néher ausgefihrt, berlicksi chtigt werden.
Auf der Grundlage des Schiedsverfahrens verstandigte sich der CHMP auf Anderungen an den
Abschnitten 4.2 (Dosierung, Art und Dauer der Anwendung) und 4.4 (Warnhinweise und
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Vorsichtsmal3nahmen fir die Anwendung) und verabschiedete am 21. April 2005 ein beflirwortendes
Gutachten.

Das Verzeichnis der betroffenen Bezei chnungen des Arzneimittels ist in Anhang | enthalten. Anhang
Il enthdlt die wissenschaftlichen Schlussfolgerungen und Anhang Il die Zusammenfassung der
Merkmal e des Arzneimittds.

Das endgliltige Gutachten wurde von der Europdischen Kommission am 9. August 2005 in eine
Entschel dung umgewandelt.
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