Liite I

Tieteelliset johtopaatokset ja perustelut markkinoille saattamista koskevan
luvan ehtojen muuttamisesta



Tieteelliset johtopaitokset

Kun otetaan huomioon PRAC:n tekeman arviointiraportin etsetimibid/rosuvastatiinia koskevasta
PSUR:sta, ovat tieteelliset johtopaatdkset seuraavat:

Kirjallisuustietojen tarkastelun perusteella PRAC arvioi, ettd etsetimibin/rosuvastatiinin ja simepreviirin
seka regorafenibin valisten yhteisvaikutusten riski tulisi ottaa huomioon etsetimibia/rosuvastatiinia
sisaltavien tuotteiden valmisteyhteenvedon kohdassa 4.5. Pakkausseloste tulisi paivittaa vastaavasti.

CMDh on yhta mielta PRAC:n tekemien tieteellisten johtopaatoésten kanssa.

Myyntilupien ehtojen muuttamista puoltavat perusteet

Etsetimibiin /rosuvastatiiniin liittyvien tieteellisten johtopaatdsten perusteella CMDh katsoo, etta
etsetimibid/rosuvastatiinia sisaltéavan laaketieteellisen valmisteen (valmisteiden) hyo6ty-
riskitasapainoon muuttumaton, mikali valmistetietoja muutetaan ehdotetulla tavalla.

CMDh:n kanta on, etta taman yksittaisen PSUR-arvioinnin piiriin kuuluvien ladkevalmisteiden
myyntilupia on muutettava. Koskien muita etsetimibid/rosuvastatiinia sisaltavia tuotteita, jotka on
talla hetkelld hyvaksytty EU:ssa tai ovat EU:n tulevien lupamenettelyjen alaisia, suosittelee CMDh, etta
asianmukaiset jasenvaltiot ja hakija/myyntiluvan haltijat ottavat tdman CMDh:n kannan
asianmukaisesti huomioon.



Liite II

Kansallisesti hyviksytyn ladketieteellisen tuotteen (tuotteiden)
tuotetietoihin tehtiaviat muutokset



Muutokset, jotka sisdllytetadn tuotetietojen kyseessa oleviin kohtiin (uusi teksti alleviivattu

ja lihavoitu, poistettu teksti yhiviivatiy)

Yhteenveto tuotteen ominaisuuksista
. Kohta 4.5 - Taulukko rosuvastatiinin yhteisvaikutuksista

Seuraava vuorovaikutus on lisattava seuraavasti:

Taulukko 1 Samanaikaisesti kaytettyjen ladkevalmisteiden vaikutus rosuvastatiinialtistukseen (AUC:

alenevassa jarjestyksessa) julkaistuista kliinisista tutkimuksista

Samanaikaisesti kdytettdvd | Rosuvastatiini
ldéke

Muutos rosuvastatiinin AUC:ss&*

Regorafenibi 160 mq, OD, 14 | 5 mg:n yksittdisannos
pdivaa

3.8-kertainen 1

Simepreviiri 150 mq, OD, 7 | 10 mqg:n yksittdisannos

pdivaa

2.8-kertainen 1

Pakkausseloste
. Osio 2. Muut ladkkeet ja etsetimibi/rosuvastatiini

-regorafenibi (kdytetdadn syopahoidossa)

- simepreviiri (kdytetddn kroonisen C-hepatiitin hoitoon)




Liite III

Aikataulu taman kannan toteuttamisesta



Aikataulu taman kannan toteuttamisesta

CMDh-kannan hyvaksyminen:

Maaliskuun CMDh-kokous

Kannan liitteiden kdannosten siirto kansallisille
toimivaltaisille viranomaisille:

5. toukokuuta 2018

Jasenvaltioiden kannan muutosten toteuttaminen
(myyntiluvan haltijan muutosten esittaminen):

4.heindkuuta 2018
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