Lisa I

Teaduslikud jareldused ja miiiigiloa (miiiligilubade) tingimuste muutmise
alused



Teaduslikud jareldused

Vottes arvesse ravimiohutuse riskihindamise komitee (PRAC) hindamisaruannet
esetimiibi/rosuvastatiiniperioodilise (perioodiliste) ohutusaruande (ohutusaruannete) (PSUR) kohta, on
teaduslikud jareldused jargmised.

Tuginedes kirjanduse andmete (ilevaatele, soovitab PRAC kajastada esetimiibi/rosuvastatiini
koostoimet simepreviiri ning ka regorafeniibiga esetimiibi/rosuvastatiini sisaldavate preparaatide
omaduste kokkuvotete sektsioonis 4.5. Pakendi infoleht tuleb vastavalt uuendada.

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisriihm (CMDh)
noustub PRAC-i poolt tehtud teaduslike jéreldustega.

Miiligiloa (miiiligilubade) tingimuste muutmise alused

Esetimiibi/rosuvastatiini kohta tehtud teaduslikele jérelduste pdhjal on CMDh arvamusel, et
esetimiibi/rosuvastatiini sisaldavate ravimpreparaadi (ravimpreparaatide) kasulikkuse ja riski suhe jaab
samaks, kui ravimteabes tehakse soovitatud muudatused.

CMDh on seisukohal, et kdbealuse PSUR-i hindamises kasitletavate ravimite mitgilube tuleb muuta.
Kui Euroopa Liidus on praegu valjastatud voi kavas edaspidi valjastada miiligilube ka teistele
esetimiibi/rosuvastatiini sisaldavatele ravimitele, soovitab CMDh asjaomastel liikmesriikidel ja
taotlejatel/mutgiloa hoidjatel seda CMDh seisukohta arvesse votta.
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Muudatused riiklikus miiligiluba omava(te) ravimi(te) ravimiteabes



Muudatused, mis tuleb teha ravimteabe kokkuvodtte asjakohastesse Idikudesse (uus tekst on
allajoonitud ja paksus kirjas, kustutatud tekst tabikriipsutatud)

Toote omaduste kokkuvote
. Jaotis 4.5 - tabel rosuvastatiini koostoimetega
Jargnevalt peaks olema lisatud antud koostoime:

Tabel 1 Rosuvastatiiniga koos manustatud ravimpreparaadid (AUC; jarjestatud vaheneva suurusjargu
alusel) publitseeritud kliinilistest uuringutest

Koostoimiva ravimi annustamise | Rosuvastatiini annustamise | Rosuvastatiini AUC muutus*
reziim reziim
Regorafeniib 160 mgqg, | 5 mq iihekordne annus 3,8-kordne 1

manustatuna liks kord

pdevas, 14 pdeva

Simepreviir 150 mgq, | 10 mq iihekordne annus 2,8-kordne ?
manustatuna iiks kord

pdevas, 7 pdeva

Pakendi infolehts
. Jaotis 2. Muud ravimid ja esetimiib/rosuvastatiin

- regorafeniib (kasutatakse vahiravis)

- simepreviir (kasutatakse kroonilise C-hepatiidi infektsiooni ravis)
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Antud seisukoha rakendamise ajakava



Antud seisukoha rakendamise ajakava

CMDh seisukoha vastuvotmine:

CMDh koosolek martsis 2018.

Antud seisukoha lisade tdlgete pddevatele 5. mai 2018
riiklikele asutustele edastamine:
Seisukoha rakendamine liikmesriikides 4. juuli 2018

(mudgiloahoidja esitab muudatuse taotluse):
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