I. melléklet

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



Tudomanyos kovetkeztetések

Figyelembe véve a Farmakovigilancia Kockazatértékeld Bizottsagnak (PRAC) a rozuvasztatinra
vonatkozo id6szakos gyogyszerbiztonsagi jelentéssel (PSUR) kapcsolatos értékel6 jelentését, a
tudomanyos kodvetkeztetések az alabbiak:

A PSUR jelentési idGtartama alatt elvégzett irodalomkutatasi adatok attekintése alapjan, amely a
rozuvasztatin AUC-értékének és az izomzattal kapcsolatos dézisfliggé mellékhatdsoknak a névekedését
eredményez6 kolcsénhatast mutatott ki a rozuvasztatin és regorafenib, valamint a proteaz-inhibitorok
kozott, tovabba megfontolva az ezetimib/rozuvasztatin (PSUSA/00010271/201707) esetében a PRAC
értékel6 jelentését és a PRAC ajanlasat, a PRAC ugy véli, hogy a rozuvasztatin és regorafenib, valamint
a proteaz-inhibitorok kozott lehetséges gyogyszerkdlcsonhatasok kockazatat fel kell tintetni a
rozuvasztatint tartalmazé gyogyszerek alkalmazasi el6irasanak 4.5 pontjaban. A betegtadjékoztatot is
ennek megfelelden kell frissiteni.

A CMDh egyetért a PRAC tudomanyos kovetkeztetéseivel.

A forgalomba hozatali engedély(ek) feltételeit érinté modositasok indoklasa

A rozuvasztatinra vonatkozé tudomanyos kdvetkeztetések alapjan a CMDh-nak az a véleménye, hogy a
rozuvasztatin hatéanyagot tartalmazoé gyogyszer(ek) eldny-kockazat profilja valtozatlan, feltéve, hogy
a kisérGiratokat a javasoltaknak megfeleléen mddositjak.

A CMDh allasfoglalasa szerint az ezen PSUR-értékelés hatalya ala tartozé gydgyszerek forgalomba
hozatali engedélyét/engedélyeit modositani kell. Amennyiben vannak olyan tovabbi, rozuvasztatint
tartalmazd gyogyszerek, amelyeket a kdzelmultban engedélyeztek, illetve a jovoben engedélyezési
eljaras targyat képezik az EU-ban, a CMDh javasolja, hogy az érintett tagallamok és a
kérelmez6/forgalomba hozatali engedély jogosultjai kelloképpen vegyék figyelembe a CMDh
allaspontjat.



II. melléklet

A nemzeti szinten engedélyezett gydgyszer(ek) kisérdiratainak modositasai



A kiséréiratok vonatkozé pontjaiba bevezetend6 moédositasok (az Uj széveg aldahGizva és
vastag betiivel kiemelve, a torolt széveg athazva):

Alkalmazasi eloiras

e 4.5 pont

Az alabbi kolcsonhatasokat kell bevezetni a kdvetkezOk szerint:

1. tablazat. Az egyidejlileg alkalmazott gyogyszerek rozuvasztatin-expozicidra gyakorolt hatasa (AUC;
csokkend nagysagrendben), kozolt klinikai vizsgalatokbol

Interakciéba 1ép6 gydgyszer adagolasi rendje Rozuvasztatin adagolasi rendje Rozuvasztatin AUC*
valtozasa

Regorafenib 160 mg, naponta egyszer, 5 mg, egyszeri adag 3,8-szeres 1

14 napig

Velpataszvir 100 mg naponta egyszer 10 mg, egyszeri adag 2,7-szeres T

Ombitaszvir 25 mg/paritaprevir 150 mg/ 5 mg, egyszeri adag 2,6-szeres 1

Ritonavir 100 mg naponta egyszer,
daszabuvir 400 mg naponta kétszer,

14 napig

Grazoprevir 200 mg/elbasvir 50mg 10 mg, egyszeri adag 2,3-szeres 1
naponta egyszer, 11 napig

Glecaprevir 400 mg/pibrentaszvir 120 mg 5 mg, naponta egyszer, 2,2-szeres 1
naponta egyszer, 7 napig 7 napig

Betegtajékoztaté

e 2 pont ,Egyéb gydgyszerek és a rozuvasztatin”

- regorafenib (rosszindulati daganatok kezelésére alkalmazzak)

- barmelyik a kovetkez6 gydégyszerek koziil, amelyeket virusfertézések kezelésére
hasznalnak, beleértve a HIV-fert6zést vagy a hepatitis C-fert6zést is, 6nmagukban vagy
kombinacidban (lasd a ,Figyelmeztetések és ovintézkedések” cimii pontot): ritonavir,
lopinavir, atazanavir, szimeprevir, ombitaszvir, paritaprevir, daszabuvir, velpataszvir,
grazoprevir, elbasvir, glecaprevir, pibrentaszvir.




III. melléklet

Utemterv az allaspont végrehajtasahoz



Utemterv az allaspont végrehajtasahoz

A CMDh allaspont elfogadasa:

2018. julius CMDh ilés

Az allaspont leforditott mellékleteinek a

tovabbitasa a nemzeti illetékes hatésagokhoz:

2018. szeptember 8.

Az dllaspont tagallamok altali végrehajtasa (a
modositas benyuljtasa a forgalomba hozatali
engedély jogosultja altal):

2018. november 7.
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