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IHMISILLE TARKOITETTUJA LAAKKEITA KASITTELEVA KOMITEA (CHMP)

29 ARTIKLAN' MUKAISTA MENETTELYA KOSKEVA LAUSUNTO
Crestor 5 mg
Kansainvédinen yleisnimi (INN): rosuvastatiini kalsium

TAUSTATIETOA

Crestor (rosuvastatiinikalsium) on sdl ektiivinen 3-hydroksi-3-metyyliglutaryylikoentsyymin A (HMG-

potilailla, joillaon dyslipidemia.

Crestorin (10 to 40 mg) myyntilupa myonnettiin alun perin AstraZenecalle Alankomaissa 6.
marraskuuta 2002 ja keskindinen tunnustamismenettdy kaynnistettiin 7. joulukuuta 2002. Hakemus
peruutettiin Saksassa, Norjassa ja Espanjassa, mutta menettely saatettiin myonteiseen padtokseen
kaikissa muissa jasenvaltioissa 7. maaliskuuta 2003. Osana rosuvastatiinin myyntilupamenettel ya
Euroopassa AstraZeneca sitoutui hakemaan myyntilupaa 5 mg:n rosuvastatiiniannokselle seké kaikille
tarpedlisille variaatioille 12 kuukauden kuluessa 10 mg:n, 20 mg:n ja 40 mg:n muotojen keskinéisen
tunnustami smenettel yn paatokseen saattami sesta.

Alankomai den Crestorille (5 mg) myontaman myyntiluvan perusteella hakijajétti 21. heindkuuta 2004
keskindista tunnustamista koskevan hakemuksen 13 asiancsaisdle jasenvatiolle. Tama menettely
kaynnistyi 4. e okuuta 2004. Hyvaksytty kéyttd Alankomaissa oli 5 mg:n aloitusannos potilaille, joilla
on myopatiall e atistavia tekijoita seka 10 mg:n annos suositeltavana al oitusannoksena potilaille, joilla

Pyyntta koskeva menettely alkoi 18. marraskuuta 2004. Esittelijaksi ja rinnakkaisesittelijaksi nimettiin
tri P. Nilssonjatri G. Cadvo. Myyntiluvan haltija antoi kirjallisia savityksia 7. hel mikuuta 2005.

Toimitettujen tietojen ja komiteassa kaydyn tieted lisen keskustelun perusted|a 188keval mistekomitea
omaksui huhtikuussa 2005 pi detyssa kokouksessaan kannan, jonka mukaan Crestorin hyoty-riskisuhde
on edullinen 5 mg:n ja 10 mg:n aoitusannoksena Yksittdisen potilaan a oitusannoksen valinnassa
tulisi ottaa huomioon tehokkuus ja turvallisuus valmisteyhteenvedossa yksityiskohtaisesti esitetylla
tavdla. CHMP hyvéksyi vamisteyhteenvedon asioon 4.2 (Annostus ja antotapa) seka osioon 4.4
(Varoituksen ja kayttoon liittyvét varotoimet) valimiesmenettel yn seurauksena tehtévat muutokset ja
mydnteinen kanta hyvaksyttiin 21. huhtikuuta 2005.

Kysasten vamistenimien luettdo on liitteessa |. Tidedliset pddtemét on esitetty liitteessa Il seka
tuoteyhteenvedot liitteessa lll.

Lopullinen lausunto muutettiin Euroopan komission padtokseksi 9. € okuuta 2005.

1 Muutetun direktiivin 2001/83/EY 29 artiklan 2 kohta
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