Aneks I
Whioski naukowe i podstawy zmiany warunkow pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do obrotu



Whioski naukowe
Uwzgledniajac raport oceniajacy komitetu PRAC w sprawie okresowych raportow o bezpieczenstwie
(PSUR) dotyczacych ezetymibu z rozuwastatyna, wnioski naukowe sa nastepujace:

Na podstawie przegladu danych literaturowych komitet PRAC uznat, Ze ryzyko interakcji lekowych
miedzy ezetymibem z rozuwastatyng a symeprewirem, a takze regorafenibem nalezy uwzgledni¢ w
punkcie 4.5 Charakterystyki Produktu Leczniczego produktéw zawierajacych ezetymib z rozuwastatyna.
Odpowiednio nalezy uaktualni¢ rowniez tre$¢ ulotki dla pacjenta.

Grupa koordynacyjna CMDh zgodzita si¢ z wnioskami naukowymi komitetu PRAC.

Podstawy zmiany warunkow pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do obrotu

Na podstawie wnioskow naukowych dotyczacych ezetymibu z rozuwastatyng grupa koordynacyjna
CMDh uznata, Ze bilans korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego (produktow leczniczych)
zawierajacego (zawierajacych) jako substancje czynne ezetymib i rozuwastatyne pozostaje niezmieniony,
pod warunkiem wprowadzenia proponowanych zmian do drukéw informacyjnych.

Grupa koordynacyjna CMDh przyjeta stanowisko, ze nalezy zmieni¢ pozwolenie (pozwolenia) na
dopuszczenie do obrotu produktéw objetych oceng niniejszego raportu PSUR. Zaleznie od tego, czy
dodatkowe produkty lecznicze zawierajace ezetymib z rozuwastatyng sg obecnie dopuszczone do obrotu w
UE, czy sg przedmiotem przysztych procedur wydania pozwolen na dopuszczenie do obrotu w UE, grupa
koordynacyjna CMDh zaleca, aby zainteresowane kraje czlonkowskie i wnioskodawcy (podmioty
odpowiedzialne) w nalezyty sposob wdrozyli niniejsza opini¢ CMDh



Aneks 11
Zmiany w drukach informacyjnych produktu leczniczego (produktow leczniczych) dopuszczonego
(dopuszczonych) do obrotu w ramach procedur narodowych



Zmiany, ktére zostana wprowadzone w odpowiednich punktach drukéw informacyjnych (nowy
tekst jest podkre$lony i pogrubiony, usunicty tekst jest przekreslony)

Charakterystyka Produktu Leczniczego
. Punkt 4.5 — Tabela interakcji rozuwastatyny
Nastepujgce interakcje nalezy doda¢ w ponizej podany sposob:

Tabela 1. Wptyw jednoczesnie stosowanych produktow leczniczych na ogoélne dzialanie rozuwastatyny na
organizm (AUC; w kolejnosci od najsilniejszego do najstabszego wplywu) na podstawie opublikowanych
badan klinicznych

Schemat dawkowania leku Schemat dawkowania Zmiana AUC rozuwastatyny*
wchodzacego w interakcje rozuwastatyny

Regorafenib 160 mg, raz na dobe, 5 mg, pojedyncza dawka 3.8-krotny

14 dni

Symeprewir 150 mg, raz na dobe, 10 mg, pojedyncza dawka 2.8-krotny 1
7 dni

Ulotka dla pacjenta
e Punkt 2. Ezetymib z rozuwastatyng a inne leki

- regorafenib (stosowany w leczeniu raka)

- symeprewir (stosowany w leczeniu przewleklego wirusowego zapalenia watroby typu C)




Aneks 111
Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska



Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska

Przyjecie stanowiska przez grupe CMDh:

posiedzenie CMDh w marcu

Przekazanie thumaczen aneksow do stanowiska S maja 2018 r.
wlasciwym organom krajowym:
Wdrazanie stanowiska przez panstwa 4 lipca 2018 r.

czlonkowskie (przediozenie zmiany przez podmiot
odpowiedzialny):




