Vioauki I

Visindalegar nidurstoour og astzedur fyrir breytingu a skilmalum markadsleyfanna



Visindalegar niourstoour

AQ teknu tilliti til matsskyrslu PRAC um PSUR fyrir rosuvastatin eru visindalegu nidurstédurnar
svohlj6dandi:

A grundvelli endurskodunar 4 birtum upplysingum & PSUR tilkynningatimabilinu kom fram
milliverkun rosuvastatins vid regorafenib og proteasahemla sem leiddi til aukins AUC rosuvastatins,
vodvatengdra aukaverkana sem voru skammtahadar, og eftir ad hafa ihugad radleggingar PRAC og
matsskyrslu PRAC 4 PSUSA fyrir ezetimib/rosuvastatin (PSUSA/00010271/201707) telur PRAC ad
hzettan 4 lyfjamilliverkun rosuvastatins vid regorafenib og proteasahemla skuli koma fram 1 kafla 4.5 {
samantekt & eiginleikum lyfs fyrir lyf sem innihalda rosuvastatin. Uppfaera skal fylgisedilinn til
samraemis.

CMDh er sammala visindalegum nidurstéoum PRAC.

Astaedur fyrir breytingum a skilmalum markadsleyfisins/markadsleyfanna

A grundvelli visindalegra nidurstadna fyrir rosuvastatin telur CMDh ad jafnvaegid 4 milli avinnings og
ahettu af lyfinu/lyfjunum, sem innihalda rosuvastatin, sé¢ dbreytt ad pvi gefnu ad aformadar breytingar
a lyfjaupplysingunum séu gerdar.

CMDh kemst ad peirri nidurstodu ad breyta skuli markadsleyfum lyfja sem tilgreind eru i pessu
sameiginlega PSUR mati. CMDh malir einnig med pvi ad vidokomandi adildarriki og
umsakjandi/markadsleyfishafar annarra lyfja, sem innihalda rosuvastatin og eru med markadsleyfi
innan Evropusambandsins eda fa markadsleyfi innan Evropusambandsins i framtidinni, taki tillit til
pessarar nidurstodu CMDh.



Vioauki II

Breytingar 4 lyfjaupplysingum lyfja med landsmarkadsleyfi



Breytingar sem gera a i vioeigandi koflum i lyfjaupplysingunum (nyr texti er undirstrikadur og
feitletradur, texti sem 4 a0 eyda er gegnwmstrikadur)

Samantekt 4 eiginleikum lyfs

. Kafli 4.5

Eftirfarandi milliverkunum skal beeta vid sem hér segir:

Tafla 1 Ahrif 4 ttsetningu fyrir rosuvastatini vegna lyfja sem gefin eru samhlida (AUC; talid upp eftir
minnkandi umfangi) samkvamt birtum kliniskum rannsoknum.

Skammtaacetlun lyfja sem hafa

Skammtadcetlun

Breyting ¢ AUC* fyrir

milliverkanir rosuvastatins rosuvastatin
Regorafenib 160 mg, OD, 14 dagar 5 mq, stakur skammtur 3,8-fold 1
Velpatasvir 100 mg OD 10 mg, stakur skammtur 2,7-fold 1
Ombitasvir 25 ma/paritaprevir 150 mag/ 5 mg, stakur skammtur 2.6-fold 1
Ritonavir 100 mg OD/ dasabuvir 400 mg

BID, 14 dagar

Grazoprevir 200 mg/elbasvir 50 mg OD, 10 ma, stakur skammtur 2.3-fold 1
11 dagar

Glecaprevir 400 ma/pibrentasvir 120 mg 5 mq einu sinni d 2.2-fold 1

OD, 7 dagar

solarhring, 7 dagar

Fylgiseaill

o Kafli 2. Notkun annarra lyfja samhlida rosuvastatini

- regorafenib (notad vido krabbameinsmedfero)

- 01l eftirfarandi lyf sem notud eru vid veirusykingum, medtalio HIV eda lifrarbolgu C syking,

ein sér eda i samsetningu (sja Varnadarord og varudarreglur): ritonavir, lopinavir, atazanavir,

simeprevir, ombitasvir, paritaprevir, dasabuvir, velpatasvir, grazoprevir, elbasvir, glecaprevir,

pibrentasvir.




Vidauki I1I

Timaazetlun fyrir innleidingu pessarar nidurstoou



Timadgetlun fyrir innleidingu 4 nidourstoounni

Sampykki CMDh & nidurstédunni: CMDh fundur 1 jali 2018

Pydingar a vidaukum nidurstodunnar sendar til 8. september 2018
yfirvalda i viokomandi 16ndum:

Innleiding adildarrikjanna & nidurstddunni 7. november 2018
(umsokn um breytingu fra markadsleyfishafa):




