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EMBERI FELHASZNALASRA SZANT GYOGYSZERKESZITMENYEK ERTEKELO
BIZOTTSAGA
(CHMP)

A 29. CIKK (2) 'BEKEZDESENEK ERTELMEBEN TETT BETERJESZTEST KOVETO
VELEMENY

5 mg-os Crestor
Nemzetkdzi szabadnév (INN): Roszuvasztatin-kalcium

HATTERINFORMACIO

A Crestor (roszuvasztatin-kacdum) a 3-hidroxi-3-metil-glutaril-koenzimrA (HMG-CoA) reduktaz
szdektiv gétloja (sztatin), meynek dyslipidaemiaban szenvedé betegek kezelése soran lipid-
szabalyoz6 hatéanyagként torténé alkalmazasa mar jévahagytak.

A Crestor (10-40 mg) gyégyszerkészitményre sz6l6 forgalomba hozatali engedélyt eredetileg 2002
november 6-an, Hollandidban adtak ki az AstraZeneca szamara, és 2002 december 7-én kol csbnos
dismerési djarés vette kezdetét. A kérdmet Németorszagban, Norvégidban és Spanyol orszagban
visszavontak, de 2003. marcius 7-én az djaras pozitiv eredménnyd végzédott az dsszes tobbi
tagdlamban. A roszuvasztatinra vonatkozd, Eurdpa teriiletére sz6l6 forgalomba hozatali engedély
részeként az AstraZeneca koteezettséget vdldt arra, hogy a 10, 20 és 40 mg-os kiszereléssd
kapcsolatos kol csonds dismerési djaras befe ezésétdl szamitatt 12 hdnapon bel il kérelmet nyUijt be az
5 mg-os kiszerd ésii roszuvasztati nra, tovabba valamennyi szikséges valtozatra.

A Crestor (5 mg) gyogyszerkészitményre 2004. julius 21-én Hollandia dtal kiadott forga omba
hozatali engedély dapjan a kérelmezé kolcsbnds dismerési kérdmet nyujtott be 13 érintett
tagdlamhoz. Az djéaras 2004. augusztus 4-én vette kezdetét. A jovahagyott alkal mazas Hollandiaban 5
mg-os kezd6 dbzis volt olyan betegeknél, akikné myopathia kialakuldsara hajlamositd tényezék
allnak fenn, és 10 mg-os gjanlott kezd6 dbzis az ezen tényezékkd nem rendelkezé betegek esetében.
Az djaras soran fdmerlilt f6 kérdés az valt, hogy az 5 mg-os dozis legyen-e az ajanlott kezd6 dozis
valamennyi beteg szaméra. Ez Ugyben az Egyesiilt Kirdlysag 2004. November 1-én dontdbirdsagi
djéarasiranti beterjesztést nyujtott be (89 nap).

A dontébirosag djaras 2004 november 18-an vette kezdetét. A kijeolt e6add és tarsdéadd Dr P.
Nilsson illetve Dr. G. Calvo volt. A forgalomba hozatali engeddly jogosultja irasbedi indoklasokat
adott & 2005. februar 7-én.

A CHMP 2005 aprilisi Uilésén az dsszes benyUjtott adat és a bizottsagon bel il 1efol ytatott tudomanyos
vita fényében gy itélte meg, hogy a kezd6 déziskeént javasolt 5 mg-os vagy 10 mg-os Crestor kedvezd
haszon/kockazat arannyal rendelkezik. Adott beteg esetében a kezdé ddzis kivél asztasakor figyelembe
kel venni a termékjelemzék Osszefogladdjdban megadott, hatékonysagra és hiztonsagossagra
vonatkoz6 szempontokat. A termékjellemzok Osszefoglaldjanak 4.2 (Adagolés és az akalmazas
madja) és 4.4 (Kilonleges figyelmeztetések és Gvatossagi intézkedések) szakaszanak a dontébirosagi
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eljarés kovetkeztében eszkozolt modositésait a CHMP jovahagyta, és 2005. prilis 21-én pozitiv
vélemény dfogadasara kerlilt sor.

Az érintett termékek neveinek felsoroldsa az |. mellékletben taldhatd. A tudomanyos kovetkeztetések
all. mdlékletben, atermékjdlemzdk dsszefoglaldsa pedig alll. mdlékletben tald hato.

A végleges véleményt az Eurdpal Bizottsag 2005. augusztus 9-i hatérozata tartal mazza.
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