I. melléklet

Tudomanyos kovetkeztetések és a forgalomba hozatali engedély(ek) feltételeit érintd
modositasok indoklasa



Tudomanyos kiovetkeztetések

Figyelembe véve a Farmakovigilancia Kockazatértékeld Bizottsagnak (PRAC) az
ezetimibre/rozuvasztatinra vonatkozé iddszakos gyogyszerbiztonsagi jelentéssel/jelentésekkel (PSUR)
kapcsolatos értékeld jelentését, a tudomanyos kovetkeztetések az alabbiak:

A szakirodalmi adatok attekintése alapjan a PRAC arra a megfontolasra jutott, hogy az
ezetimib/rozuvasztatin kdlcsonhatasat a szimeprevirrel, valamint regorafenibbel fel kell tiintetni az
ezetimibet/rozuvasztatint tartalmazo gyogyszerek Alkalmazasi el6irasanak 4.5 pontjaban. A
betegtajékoztatd ennek megfelelé modositasa sziikséges.

A CMDh egyetért a PRAC tudomanyos kovetkeztetéseivel.

A forgalomba hozatali engedély(ek) feltételeit érinté modositasok indoklasa

Az ezetimibre/rozuvasztatinra vonatkozo6 tudomanyos kovetkeztetések alapjan a CMDh-nak az a
véleménye, hogy az ezetimib/rozuvasztatin hatdanyagokat tartalmazo gyogyszer(ek) elony-kockazat
profilja valtozatlan, feltéve, hogy a kiséréiratokat a javasoltaknak megfeleléen modositjak.

A CMDh allasfoglalasa szerint az ezen PSUR-értékelés hatalya ala tartozo gyogyszerek forgalomba
hozatali engedélyét/engedélyeit modositani kell. Amennyiben vannak olyan tovabbi,
ezetimibet/rozuvasztatint tartalmazo gyogyszerek, amelyeket a kozelmultban engedélyeztek, illetve a
jovoben engedélyezési eljaras targyat képezik az EU-ban, a CMDh javasolja, hogy az érintett
tagallamok ¢s a kérelmezd/forgalomba hozatali engedély jogosultjai kelloképpen vegyék figyelembe a
CMDh 4llaspontjat.



I1. melléklet

A nemzeti szinten engedélyezett gydgyszer(ek) kiséréiratainak modositasai



A Kkisérdiratok vonatkozo pontjaiba bevezetendé médositasok (az 1j szoveg alahuzva és vastag

betiivel kiemelve, a torolt szoveg athiizva)

Alkalmazasi elgiras

. 4.5 pont — A rozuvasztatin interakcidit dsszefoglalo tablazat

A kovetkez6 interakciokat kell hozzaadni az alabbiak szerint:

1. tablazat: Az egyidejiileg alkalmazott gyogyszerek rozuvasztatin-expoziciora gyakorolt
hatasa (AUC; csokkend nagysagrendben), kdzolt klinikai vizsgalatokbol szarmazo adatok

Interakcioba 1ép6 gyogyszer | Rozuvasztatin adagolasi rendje
adagolasi rendje

Rozuvasztatin AUC* valtozasa

Regorafenib 160 mg naponta | 5 mg, egyszeri adag 3.8-szeres 1
egyszer, 14 nap
Szimeprevir 150 mg naponta | 10 mg, egyszeri adag 2.8-szeres 1

egyszer, 7 nap

Betegtajékoztaté
. 2. pont — Egyéb gyogyszerek és az ezetimib/rozuvasztatin

- Regorafenib (daganatos betegség kezelésére).
Szimeprevir (kronikus hepatitisz C-fertozés kezelésére).
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Utemterv az allispont végrehajtasahoz



Utemterv az allispont végrehajtasahoz

A CMDh allaspont elfogadasa:

2018. marciusi CMDh iilés

Az éllaspont leforditott mellékleteinek a

tovabbitasa a nemzeti illetékes hatosagokhoz:

2018. majus 05.

Az éllaspont

tagallamok altali végrehajtasa (a modositas
benyujtasa a forgalomba hozatali engedély
jogosultja altal):

2018. jalius 04,
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