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INIMTERVISHOIUSKASUTATAVATE RAVIMITE KOMITEE
(CHMP)

ARVAMUS PARAST ARTIKLI 29 LOIKE 2' JARGSET ESILDIST
Crestor 5 mg
Rahvusvahdine mittekaubanduslik nimetus (INN): Rosuvastatin calcium

TAUSTATEAVE

Crestor (katsiumrosuvastatiin) on selektiivne 3-hiidroksi-3-mettdl glutartitl -koensiimi A (HMG-
CoA) reduktaasi inhibiitor (statiin), mis on heaks kiidetud dislipideemia raviks lipiide reguleeriva
ainena

Crestori (10-40 mg) algne milgiluba anti AstraZenecale Madal maades 6. novembril 2002, ning 7.
detsembril 2002 algatati vastastikuse tunnustamise menetlus. Taotlus vOeti tagasi Saksamad, Norras
ja Hispaanias, kuid koigis teistes liikmesriikides |0petati menetlus positiivsdt 7. mértsil 2003. Osana
rosuvastatiini mudgiloast Euroopas vottis AstraZeneca endal e kohustuse esitada taotl us rosuvastatii ni
5 mg annuse kohta koos kdigi vaaike teisenditega 12 kuu jooksul aates 10, 20, ja 40 mg
ravi mvormide vastati kuse tunnustami se menetl use | petamisest.

Crestorile (5 mg) Mada maades antud mitgiloa pohjal esitas taotlga 21. juulil 2004 vastastikuse
tunnustamise taotluse 13 asjassepuutuvas liikmesriigis. Menetlust alustati 4. augustil  2004.
Heakskiidetud néidustuseks Hollandis oli 5 mg agannus patsientidde, kdld on edsoodumus
lihaspatol oogia tekkeks ja 10 algannus ilma sellise edsoodumuseta patsientidele. Kisimus suunati
vahekohtumenetl useks Uhendkuningriigile 1. novembril 2004 (89. paeval).

Vahekohtumenetlus algas 18. novembril 2004. Ettekandjaks ja kaasettekandjaks olid méaratud
vastavalt dr P. Nilsson ja dr G. Calvo. Mtgiloa hoidja esitas oma kirjalikud selgitused 7. veebruaril
2005.

Tuginedes kdigile esitatud andmete e ja komitee sisesele arute ul e, jdudis i nimtervishoius kasutatavate
ravimite komitee oma 2005. aasta jaanuari koosol ekul seisukohale, et Crestori 5 mg ja Crestori 10 mg
algannuse riski ja kasu vahekord on soodne. Konkreetse patsiendi algannuse vaimisd tuleb vétta
arvesse ravimi omaduste kokkuvottes esitatud efektiivsuse ja ohutuse aspekte. Vahekohtumenetl usest
tulenevad muutused ravimi omaduste kokkuvdtte punktis 4.2 (Annustamine ja manustamisviis) ja 4.4
(Hoiatused ja ettevaatusabinBud kasutamisd) kiideti inimtervishoius kasutavate ravimite komitee
poolt heaks ja pasitiivne arvamus vOeti vastu 21. aprillil 2005.

Vastavate tootenimede loetelu on esitatud | lisas. Teaduslikud jéreldused on vélja toodud |1 lisas ning
toote omaduste kokkuvéte 11 lisas.

See |18ppotsus kinnitati Euroopa Komigjoni otsusena 9. augustil 2005.

! Direktiivi 2001/83/EU artikkel 29 I8ige 2 ja selle muudatused.
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