Prilog I.

Znanstveni zakljucci i razlozi za izmjenu uvjeta odobrenja za stavljanje lijeka u promet



Znanstveni zakljucci

Uzimajuéi u obzir PRAC-0v0 izvje$ée o ocjeni periodi¢kog(ih) izvjes¢a o neskodljivosti lijeka
(PSUR) za rosuvastatin, znanstveni zakljuéci su sljedeci:

Na temelju pregleda literaturnih podataka prilozenih za izvjestajno razdoblje ovog PSUR-a, Kkoji
ukazuju na interakciju rosuvastatina s regorafenibom i inhibitorima proteaze uzrokujuc¢i povecanje
povrsine ispod krivulje (AUC) rosuvastatina, nuspojave miSi¢nog sustava koje su ovisne o dozi, i
uzimajuéi u obzir PRAC-ove preporuke i PRAC-ovo izvjeS¢e 0 ocjeni za PSUSA-u za
ezetimib/rosuvastatin (PSUSA/00010271/201707), PRAC smatra da je rizik interakcije rosuvastatina s
regorafenibm i inhibitorima proteaze potrebno navesti u dijelu 4.5 saZetka opisa svojstava lijeka za
lijekove koji sadrze rosuvastatin. Uputu o lijeku potrebno je aZurirati sukladno navedenom.

CMDh je suglasan sa znanstvenim zaklju¢cima koje je donio PRAC.

Razlozi za izmjenu uvjeta odobrenja za stavljanje lijeka u promet

Na temelju znanstvenih zakljucaka za rosuvastatin, CMDh smatra da je omjer Koristi i rizika
lijeka(ova) koji sadrzi(e) rosuvastatin nepromijenjen, uz predlozene izmjene informacija o lijeku.

Stajaliste je CMDh-a da je potrebna izmjena odobrenja za stavljanje lijeka u promet za lijekove u
sklopu ove jedinstvene ocjene PSUR-a. CMDh je preporuc¢io da drzave ¢lanice i podnositelji
zahtjeva/nositelji odobrenja za stavljanje lijeka u promet na koje se to odnosi, uzmu u obzir ovo
stajalisSte CMDh-a za dodatne lijekove koji sadrZze rosuvastatin trenutno odobrene u EU-u ili koji ¢e
biti predmetom buducéeg postupka odobravanja u EU-U.



Prilog II.

Izmjene informacija o lijeku nacionalno odobrenog(ih) lijeka(ova)



Izmjene koje treba unijeti u odgovarajuée dijelove informacija o lijeku (novi tekst je podcrtan i

podebljan, obrisani tekst je preertan)

SaZetak opisa svojstava lijeka

e Dio45b

Sljedece interakcije potrebno je navesti kako slijedi:

Tablica 1. U¢inak istodobno primijenjenih lijekova na izloZenost rosuvastatinu (AUC; u padaju¢em nizu po
veli¢ini uinka) iz objavljenih klini¢kih ispitivanja.

Rezim doziranja lijeka Koji izaziva | Rezim doziranja Promjene AUC
interakciju rosuvastatina rosuvastatina*
Regorafenib 160 mg, jedanput dnevno, 14 | 5 mg jedna doza 3,8-puta 1
dana

Velpatasvir 100 mg jedanput dnevno 10 mq, jedna doza 2,7-puta 1
Ombitasvir 25 mg/paritaprevir 150 mg/ | 5 mg, jedna doza 2,6-puta 1
Ritonavir 100 mg jedanput dnevno/

dasabuvir 400 mg dva puta dnevno, 14

dana

Grazoprevir 200 mg/elbasvir _ 50mg 10 mq, jedna doza 2,3-puta 1
jedanput dnevno, 11 dana

Glecaprevir 400 mg/pibrentasvir 120 mg | 5 mg jedanput dnevno, 7 | 2,2-puta 1

jedanput dnevno, 7 dana

dana

Uputa o lijeku

e Dio 2. Drugi lijekovi i rosuvastatin

- regorafenib (koristi se za lijeéenje raka)

- bilo koji od sljededih lijekova koji se primjenjuju za lijeéenje virusnih infekcija, ukljucujuéi

infekcije virusom HIV-a ili hepatitisa C, pojedina¢no ili u kombinaciji (pogledajte Upozorenja i

mijere opreza): ritonavir, lopinavir, atazanavir, simeprevir, ombitasvir, paritaprevir, dasabuvir,

velpatasvir, grazoprevir, elbasvir, glekaprevir, pibrentasvir.




Prilog I1l.

Raspored provedbe ovog stajali$ta



Raspored provedbe ovog stajalista

Usvajanje stajaliSta CMDh-a: sastanak CMDh-a u srpnju 2018.

Dostava prijevoda priloga stajaliStu  nadleZznim | 8. rujna 2018.
nacionalnim tijelima:

Provedba stajalista u drzavama c¢lanicama (nositelj | 7. studenog 2018.
odobrenja za stavljanje lijeka u promet predaje
izmjenu):




