11 Pielikums

Eiropas Zalu agentiiras iesniegtie grozijumi zalu apraksta un lietosanas
instrukcija

Sis zalu apraksts un lieto$anas instrukcija sagatavoti arbitrazas procediras galarezultata.

Dalibvalstu kompetentas iestades sadarbiba ar atsauces dalibvalsti vajadzibas gadijuma vélak var
atjauninat informaciju par zalém, saskana ar proceduram, kas paredzeti Direktivas 2001/83/EK III
sadalas 4. nodala.
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GROZIJUMI, KAS JAVEIC ATBILSTOSOS CRESTOR UN TO RADNIECISKO CITU
NOSAUKUMU ZALU APRAKSTU APAKSPUNKTOS

4.  KLINISKA INFORMACIJA

4.1. Terapeitiskas indikacijas

[Hiperholesterinémijas arstésanas indikacijas formuléjums jaaizstaj ar Sadu:]
Hiperholesterinémijas arstésana

Pieaugusiem, pusaudziem un bérniem, sakot no 6 gadiem vai vecakiem primaras
hiperholesterinémijas (IIa tips, tostarp ari heterozigotiskas gimenes hiperholesterinémijas) vai
jauktas dislipidémijas (IIb tips) gadijuma ka papildlidzeklis di€tai, ja atbildes reakcija uz diétas
ievérosanu un cita veida nemedikamentozo terapiju (piemé&ram, fizisko aktivitati, svara

pazeminasanu) nav pietiekama.

Homozigotiska gimenes hiperholesterinémija papildus diétai un citam lipidu limeni pazeminosam
arstésanas metodém (pieméram, ZBL aferézei), ja tas nav pietiekamas.

4.2. Devas un lietoSanas veids

[Esosa informacija par pediatrisko populaciju jaaizstaj ar Sadu:]

Pediatriska populacija
LietoSana bérniem jauzrauga specialistam.

Bérni un pusaudzi no 6 lidz 17 gadu vecumam ( Tannera skalas <II - V).
B&rniem un pusaudziem ar heterozigotisku gimenes hiperholesterinémiju parasti sakuma deva ir 5
mg diena.

e 6 -9 gadus veciem bérniem ar heterozigotisku gimenes hiperholesterinémiju parasta deva ir
5-10 mg reizi diena iekskigi. Sai vecuma grupai nav pétijumu par 10 mg lielaku devu lietosanas
droSumu un efektivitati.

e 10 - 17 gadus veciem bérniem ar heterozigotisku gimenes hiperholesterinémiju parasta deva ir
5-20 mg reizi diena iekskigi. Sai vecuma grupai nav pétijumu par 20 mg lieldku devu lietosanas
droSumu un efektivitati.

Bérniem devas titrésana javeic saskana ar individualo atbildes reakciju un panesamibu, atbilstosi
arstésanas ieteikumiem pediatriskiem pacientiem (skatit 4.4. apakSpunktu). Pirms arstéSanas
uzsaksanas ar rosuvastatinu, bérniem un pusaudziem janozimé standarta holesterinu pazeminosa
diéta, kas jaturpina ari rosuvastatina terapijas laika.

LietoSanas pieredze ir ierobezota, jo ir neliels skaits 8 — 17 gadu vecu bérnu ar homozigotisku
gimenes hiperholesterinémiju.

40 mg tabletes nav piemérotas lietoSanai pediatriskiem pacientiem.

Par 6 gadiem jaunaki bérni
DroSums un efektivitate, lietojot bérniem vecuma lidz 6 gadiem, nav pétita. Tadé] Crestor nav
ieteicams lietosanai bérniem, kas jaunaki par 6 gadiem.

4.4. Ipasi bridinajumi un piesardziba lieto$ana

[Esosa informacija par pediatrisko populaciju jaaizstaj ar sadu]

Pediatriska populacija

Linearas augsanas (auguma garuma), kermena masas, KMI (kermena masas indeksa) un
sekundaro dzimumbrieduma pazimju péc Tannera iedalijuma pediatriskiem pacientiem no 6 lidz 17
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gadu vecumam, kas lietoja rosuvastatinu, novértéjums aprobezojas ar divu gadu periodu. P&c
terapijas diviem gadiem netika konstatéta nekada ietekme uz augsanu, kermena masu, KMI un
dzimumnobriesanu (skatit 5.1. apakSpunktu).

52 nedélu ilga kliniskaja pétijuma ar bérniem un pusaudziem, kas sanéma rosuvastatinu, KK
l[imena paaugstinasanos >10 x ANR un muskulu simptomus péc slodzes vai pastiprinatas fiziskas
aktivitates novéroja biezak salidzinajuma ar novérojumiem, kas iegiti kliniskajos pé&tijumos ar
pieaugusajiem (skatit 4.8. apakspunktu).

5.1. Farmakodinamiskas ipasibas
[Esosa informacija par pediatrisko populaciju jaaizstaj ar Sadu:]

Pediatriska populacija

Dubultmaskéta, randomizéta, daudzcentru, placebo kontroléta, 12 nedélu pétijuma (n=176, 97
virieSu kartas un 79 sievieSu kartas), kam sekoja 40 nedélu (n=173, 96 virieSu kartas un

77 sievieSu kartas), atklata rosuvastatina devas titréSanas faze, pacienti 10 — 17 gadu vecuma (II-
V stadija péc Tannera iedalijuma, meitenes vismaz 1 gadu pé&c ménesreiZzu saksanas) ar
heterozigotisku gimenes hiperholesterinémiju sanéma rosuvastatinu pa 5, 10 vai 20 mg vai placebo
katru dienu 12 nedé€las un tad visi sanéma rosuvastatinu katru dienu 40 ned€las. Ieklaujot
petijuma, aptuveni 30% pacientu bija 10 — 13 gadus veci un attiecigi aptuveni 17%, 18%, 40% un
25% bija II, III, IV un V stadija péc Tannera iedalijuma.

Rosuvastatina grupa, lietojot 5, 10 un 20 mg, ZBL-H limenis pazeminajas attiecigi par 38,3%,
44,6% un 50% salidzinot ar 0,7% placebo grupa.

40. nedélas beigas atklataja titréSana lidz mérka sasniegsanai, lietojot devu lidz 20 mg reizi diena,
70 no 173 pacientiem (40,5%) bija sasniegusi ZBL-H mérki, zemaku par 2,8 mmol/I.

P&c pétijuma 52 arstéSanas nedélam netika noteikta nekada ietekme uz augsSanu, kermena masu,
KMI un dzimumnobrieSanu (skatit 4.4. apakSpunktu). . Sis petijums (n=176) nav piemérots, lai
salidzinatu retu blakusparadibu gadijumu biezumu.

Rosuvastatins pétits ari 2 gadus ilga, atklata pétijuma ar devas titréSanu lidz mérka sasniegsanai,
kura piedalljas 198 bérni vecuma no 6 Ilidz 17 gadiem ar heterozigotisku gimenes
hiperholesterinémiju (88 zéni un 110 meitenes, Tannera skala <II — V pakape). Sakumdeva visiem
pacientiem bija 5 mg rosuvastatina reizi diena. 6 - 9 gadus veciem pacientiem (n=64) devu varé€ja
titrét lidz maksimalai devai 10 mg reizi diena, bet 10 - 17 gadus veciem pacientiem (n=134) — lidz
maksimalai devai 20 mg reizi diena.

Péc 24 ménesu ilgas arstéSanas ar rosuvastatinu vidéja procentuala vértibu samazinasanas péc
mazako kvadratu metodes, salidzinot ar sakumstavokli, ZBL-H bija -43% (sakuma: 236 mg/dl, péc
24 meénesiem: 133 mg/dl). Katra vecuma grupa vidéja procentuald vértibu samazinasanas péc
mazako kvadratu metodes, salidzinot ar sakumstavokli, ZBL-H bija -43% (sakuma: 234 mg/dl|, péc
24 ménesiem: 124 mg/dl), -45% (sakuma: 234 mg/dl, 124 mg/dl) un -35% (sakuma: 241 mg/dI,
péc 24 ménesiem: 153 mg/dl) attiecigi 6 lidz 10, 10 Iidz 14 un 14 lidz 18 gadu vecuma grupas.

5 mg, 10 mg un 20 mg rosuvastatina ari radija statistiski nozimigas vidéjas parmainas, salidzinot
ar sakumstavokli, Sadiem sekundariem lipidu un lipoproteinu raksturlielumiem: ABL-H, KH, ne-ABL-
H, ZBL-H/ABL-H, KH/ABL-H, TG/ABL-H, ne ABL H/ABL-H, ApoB, ApoB/ApoA-1. Visas Sis parmainas
liecinaja par lipidu profila uzlaboSanos un saglabajas 2 gadu laika.

P&c 24 ménesus ilgas arstéSanas nekonstatéja ietekmi uz augsanu, kermena masu, KMI vai
dzimumnobriesanu (skatit 4.4. apakSpunktu).

Eiropas Zalu adentiira atbrivojusi no pienakuma iesniegt pétijumu rezultatus par rosuvastatinu par
0 — 6 gadus veciem bérniem primaras hiperholesterinémijas (ari heterozigotiskas
hiperholesterinémijas) arstésanai un 0 — 18 gadus veciem bérniem homozigotiskas gimenes
hiperholesterinémijas, primaras kombinétas (jauktas) dislipidémijas arstésanai un kardiovaskularu
traucéjumu profilaksei (informaciju par lietoSanu bérniem skatit 4.2. apakSpunkta).
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5.2. Farmakokinétiskas ipasibas
[Esosa informacija par pediatrisko populaciju jaaizstaj ar sadu]

Pediatriska populacija: divos farmakokinétikas petijumos ar rosuvastatinu (lietojot tabletes) 10 -
17 vai 6 - 17 gadus veciem pediatriskiem pacientiem (pavisam 214) ar heterozigotisku gimenes
hiperholesterinémiju pieradits, ka iedarbiba pediatriskiem pacientiem ir lidziga vai vajaka neka
pieaugusiem pacientiem. Rosuvastatina iedarbiba 2 gadu perioda bija paredzama atkariba no devas
un lietoSanas laika.
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GROZIJUM]I, KAS JAVEIC eTBILSTOéos CRESTOR UN TO RADNIECISKO CITU
NOSAUKUMU ZALU LIETOSANAS INSTRUKCIJAS PUNKTOS

1. Kas ir CRESTOR un kadam nolukam to lietot
[§i punkta esoSais formuléjums jaaizstaj ar sadu:]
CRESTOR pieder pie zalém, kuras sauc par statiniem.

Jums ir izrakstits CRESTOR, jo:

. Jums ir augsts holesterina limenis. Tas nozimé€, ka Jums ir sirdsleékmes vai insulta risks.
CRESTOR lieto pieaugusie, pusaudzi un bérni no 6 gadu vecuma, lai pazeminatu augstu
holesterina Iimeni.

Jums var ieteikt lietot statinus, ja Jums nav izdevies pietiekami korigét Jlsu holesterina limeni ar
diétu un vingrinajumiem. CRESTOR lietoSanas laika Jums jaturpina iesakto holesterina pazeminoso
diétu un vingrindjumus.

vai

e Jums ir citi faktori, kas palielina sirdslékmes, insulta vai lidzigu problému risku.

2. Kas Jums jazina pirms CRESTOR lietosanas
[Esosa informacija par pediatrisko populaciju jaaizstaj ar Sadu]

Bérni un pusaudzi

- Ja pacients ir jaunaks par 6 gadiem: CRESTOR nedrikst lietot bérniem, kas jaunaki par 6
gadiem.

- Ja pacients ir jaunaks par 18 gadiem: CRESTOR 40 mg tabletes nav piemérotas lietoSanai
bérniem un pusaudziem Ilidz 18 gadu vecumam.

3. Ka lietot CRESTOR
[Esosa informacija par pediatrisko populaciju jaaizstaj ar Sadu]

LietoSana 6-17 gadus veciem bérniem un pusaudziem

Parasti sakumdeva ir 5 mg. JGsu arsts devu var palielinat lidz tiek sasniegta Jums atbilstosaka
CRESTOR deva. Maksimala CRESTOR dienas deva ir 10 mg 6 - 9 gadus veciem bérniem un 20 mg
10 - 17 gadus veciem bérniem. Lietojiet savu devu reizi diena. CRESTOR 40 mg tabletes bérni
nedrikst lietot.
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