I. melléklet

Tudomanyos kovetkeztetések és a forgalomba hozatalgedély(ek) feltételeit érindk modositasok
indoklasa



Tudomanyos kovetkeztetések

Figyelembe véve a Farmakovigilanciai Kockazatétie€Bzottsagnak (PRAC) az ezetimib /
rozuvasztatinra vonatkozodsizakos gyogyszerbiztonsagi jelentéssel/jelentéséRistJR) kapcsolatos
értékeb jelentését, a tudomanyos kdvetkeztetések az alébbi

« DRESS

Az eozinofilidval és szisztémas tlinetekkel jarogyaerreakciora (drug reaction with eosinophilid an
systemic symptoms [DRESS]) vonatkoz0, szakirodalmddérhet adatokat figyelembe véve, beleértve
ot esetet, amelyek kozul egynél szorashili 6sszefliggés, egynél pozitiv de-challenge, élgyozitiv re-
challenge, és kétnhél pedig (a PRAC Sulyoséhi érints mellékhatasok ([Serious Cutaneous Adverse
Reactions - SCARSs] irAnymutatasa alapjan) ,kifejZ8RESS szindroma allt fenn, a PRAC-nak az a
vélmeénye, hogy a rozuvasztatin alkalmazasa és a33REZindroma kialakulasa kdzotti ok-okozati
0sszefliggés megalapozott. A PRAC arra a kbvetlésztejutott, hogy a rozuvasztatint tartalmazoé
gyogyszerek kiséiratait ennek megfeléén madositani kell.

» Atikagrelor és a rozuvasztatin kdzotti kdlcsénhata

A tikagrelor és a rozuvasztatin kdzotti kblcsonbdtévetkeztében jelentk&zrhabdomyolysisre
vonatkozo szakirodalmi adatok alapjan, beleértweralen esetben pozitiv de-challenge eseteket is,
valamint a vélhét hatasmechanizmus alapjan, a PRAC-nak az a véleambagy a rhabdomyolysist
okozé kolcsbnhatés a tikagrelor €s a rozuvasztétintt megalapozott. A PRAC arra a kévetkeztetésre
jutott, hogy a rozuvasztatint tartalmazé gyogyskéieébiratait ennek megfeléén modositani kell.

A CMDh egyetért a PRAC tudomanyos kovetkeztetéseive

A forgalomba hozatali engedély(ek) feltételeit érith moédositasok indoklasa

Az ezetimib/rozuvasztatinra vonatkoz6 tudomanyogekkeztetések alapjan a CMDh-nak az a véleménye,
hogy az ezetimib / rozuvasztatin hatdanyagokadltaezé gyogyszer(ek)@ly-kockazat profilja
valtozatlan, feltéve, hogy a kiginatokat a javasoltaknak megféleh médositjak.

A CMDh éllasfoglalasa szerint az ezen PSUR-értékeddalya alé tartozé gyogyszerek forgalomba
hozatali engedélyét/engedélyeit modositani kelleAnyiben vannak olyan tovabbi, ezetimib /
rozuvasztatint tartalmazo gyogyszerek, amelyekézalmultban engedélyeztek, illetve agben
engedélyezési eljaras targyat képezik az EU-b&MBh javasolja, hogy az érintett tagallamok és a
kérelmes/forgalomba hozatali engedély jogosultjai kk#ppen vegyék figyelembe a CMDh allaspontjat.



1. melléklet

A nemzeti szinten engedélyezett gyogyszer(ek) kiggatainak modositasai



A kiséréiratok vonatkozé pontjaiba bevezetend mddositasok(az Uj szove@lahuzva és vastag
betiivel kiemelve a torélt széveg-athazva)

DRESS:

Alkalmazasi elbiras
e 4.4 pont

A kovetked figyelmeztetést kell beilleszteni:

Sulyos, rt érint 6 mellékhatasok

A rozuvasztatin kezeléssel kapcsolatban sulyosgib érint 6 mellékhatasokat jelentettek, beleértve a
Stevens—Johnson-szindromat (SJS) és az eosinophvdibés szisztémas tinetekkel jaré
ayoqyszerrreakciot (drug reaction with eosinophiliaand systemic symptoms DRESS) szindromat is,
amely életveszélyes vagy halalos kimetigis lehet. A beteget a gydgyszer rendelésekor tagkatni
kell a sulyos l$rreakciok jeleir 6l és tiineteiwl, tovabba szoros felligyelet szilkséges. Amennyiben
ezen reakciokra utald jelek és tunetek jelentkezneli(z) <gydgyszer neve> alkalmazasat azonnal fel
kell fliggeszteni, és mas kezelés lelis€gét kell megfontolni.

Ha a betegnél sulyos mellékhatas — példaul SJS vaDRRESS — jelentkezik a(z) <gydégyszer neve>
alkalmazésa soran, akkor ezeknél a betegnél a <gw@zer neve> kezelés Ujrakezdése a
késbbbiekben is tilos.

* 4.8 pont

Az aldbbi mellékhatéssal ki kell egésziteni #x lés a Br alatti szbvet betegségei és tunetei”
szervrendszer kategériat ,nem ismert” gyakorisaggal

Nem ismert gyakorisag: eosinophyliaval és szisztéméiinetekkel jaré gydgyszerreakcid (DRESS)

Betegtajékoztatd
e 2. pont Tudnivalék a(z) <gyogyszer neve> alkalmazstt

Ne szedje a <gyoégyszer neve> - vagy — A <gyoqgyseee> alkalmazasadl beszélien kezébrvosaval:

. Ha Onnél koradbban jelentkezett mar sulyos brkiiités vagy bsrhamlas, hdlyagosodas
és/vagy szajfekély a <gyoqyszer neve> vagy mas <ookgyogyszerek> alkalmazasat
kdvetoen.

Figyelmeztetések és ovintézkedések — A <gyogysneenfokozott dlvigyadzatossaggal alkalmazhato:

Sulyos Wrreakcidkat - beleértve a Stevens—Johnson-szindrérhés eozinofilidval és szisztémas
tinetekkel jaré gydgyszerreakciot (DRESS) jelentettk a <gydgyszer neve> alkalmazasaval
Osszefliggésben. Hagyja abba a <gyégyszer neve> dharasat és haladéktalanul forduljon
orvoshoz, ha a 4. pontban leirt tlinetek barmelyikéészleli.

e 4. pont— Lehetséges mellékhatasok

Hagyja abba a <gyogyszer neve> alkalmazasat éddidtdanul forduljon orvoshoz, ha az alabbi tiinetek
barmelyikét észleli:



. a torzson elhelyezked voroses, nem kiemelkeél céltablaszefi vagy korkoros foltok,
amelyek kdzépen gyakran hdélyagot tartalmaznak; rhamlas; fekélyek a szajban, a
torokban, az orrban, nemi szerveken és a szemen.dket a sulyos brkiitéseket laz és/vaqy
influenzaszeii tiinetek ebzhetik meg (Stevens—Johnson-szindroma).

. Kiterjedt b érkitités, magas laz és duzzadt nyirokcsomok (DRES&iadroma vagy
qyogyszerrel 6sszefuditulérzékenysédgi szindroma).

Nem ismert gyakorisagu mellékhatasok lehetnek:

[...

A tikagrelor és a rozuvasztatin kozo6tti kdlcsonhsta

Alkalmazasi elbiras
e 4.5 pont
A kovetked kdlcsdnhatas(oka)t kell beilleszteni:

Tikagrelor: A tikagrelor veseelégtelenséget okozhais befolyasolhatja a rozuvasztatin vesén at
torténé kivalasztasat, ezaltal ndvelheti a rozuvasztatinkkumulaciéjanak kockazatat. Néhany
esetben a tikagrelor és a rozuvasztatin egytitteskallmazasa a vesefunkcié romlasahoz,
megnovekedett CPK-szinthez, és rhabdomyolysis kidtalasahoz vezetett. A tikagrelor és a
rozuvasztatin egyittes alkalmazasa soran a vesefurik és a CPK-szint ellefirzése javasolt.

Betegtajékoztato

e 2. pont Tudnivalék a(z) <gyogyszer neve> alkalmazstt

Egyéb gyodgyszerek és a rozuvasztatin
Téjékoztassa kezgrvosat, ha az aldbbi gyogyszerek barmelyikét szedi

- Veérhigitok, pl. warfarin, acenokumarol vagy fluiadi(vérhigité hatasuk és a vérzés kockazata
megnovekedhet, ha ezzel a gydgyszerrel egyuttrai@dak)tikagrelor, klopidogrél.



I1l. melléklet

Utemterv az allaspont végrehajtasahoz



Utemterv az allaspont végrehajtasahoz

A CMDh allaspont elfogadasa: 2021 marcius CMDh (ilés

Az allaspont leforditott mellékleteinek a 2021. majus 10.
tovabbitasa a nemzeti illetékes hatésagokhoz:

Az allaspont 2021. julius 08.
tagéllamok altali végrehajtasa (a médositas
benyujtasa a forgalomba hozatali engedély
jogosultja altal):




