I priedas

Mokslinés isvados ir pagrindas keisti registracijos pazyméjimo (-u) salygas



Mokslinés iSvados

Atsizvelgiant | Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komiteto (PRAC) atlikto rozuvastatino
periodiskai atnaujinamo (-y) saugumo protokolo (-y) (PASP) vertinimo ataskaitg, padarytos toliau
iSdéstytos mokslinés iSvados.

Remdamasis Sio PASP nagrinéjamo laikotarpio literatiiros duomeny apzvalga (pastebéta rozuvastatino
sgveika su regorafenibu ir proteazés inhibitoriais, dél kurios padidéjo rozuvastatino AUC), jvertines
raumeny nepageidaujamy reakcijy priklausomybe nuo dozés bei atsizvelgdamas | PRAC rekomendacijg
ir PRAC parengta ezetimibo / rozuvastatino PSUSA vertinimo protokolg (PSUSA/00010271/201707),
PRAC laikosi nuomoneés, kad vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra rozuvastatino, preparato
charakteristiky santraukos 4.5 skyriuje turi bati nurodyta rozuvastatino sgveikos su regorafenibu ir
proteazés inhibitoriais rizika. Atitinkamai bdtina papildyti ir pakuotés lapel;.

Zmoneéms skirty vaistiniy preparaty savitarpio pripazinimo ir decentralizuotos procediiry koordinavimo
grupé [CMD(h)] pritaria PRAC mokslinéms iSvadomes.

Priezastys, dél kuriy rekomenduojama keisti registracijos pazyméjimo (-uy) salygas

Remdamasi mokslinémis iSvadomis dél rozuvastatino, CMD(h) laikosi nuomoneés, kad vaistiniy
preparaty, kuriy sudétyje yra rozuvastatino, naudos ir rizikos santykis yra nepakites su salyga, kad bus
padaryti pasiulyti vaistinio preparato informaciniy dokumenty pakeitimai.

CMD(h) nariai sutaria, kad vaistiniy preparaty, kurie buvo vertinami Sios bendros PASP vertinimo
procediros metu, registracijos pazyméjimy salygas reikia keisti. Kadangi Siuo metu ES yra registruota
daugiau vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra rozuvastatino, arba ateityje ES bus prasoma registruoti
tokiy vaistiniy preparaty, todél CMD(h) rekomenduoja, kad suinteresuotos valstybés narés bei
pareisSkéjai ar registruotojai tinkamai atsizvelgty j Si CMD(h) sutarima.



II priedas

Vadovaujantis nacionalinémis proceduromis registruoto (-y) vaistinio (-iy)
preparato (-u) informaciniy dokumenty pakeitimai



Pakeitimai, kuriuos reikia jtraukti j atitinkamus vaistinio preparato informaciniy dokumenty
skyrius (naujas tekstas pabrauktas ir paryskintas, iStrintas tekstas - perbrauktas)

Preparato charakteristiky santrauka

. 4.5 skyrius

Reikia papildomai jtraukti toliau iSvardytg sqveika.

1 lentelé. Kartu vartojamy vaistiniy preparaty jtaka rozuvastatino ekspozicijai (AUC, mazéjancia
tvarka) publikuoty klinikiniy tyrimy duomenimis

Saveikaujancio vaisto dozavimas

Rozuvastatino dozavimas

Rozuvastatino AUC
pokytis*

120 mg 1 karta per para (7 dienas

(7 dienas)

Regorafenibas (160 mqg 1 karta per 5 mg vienkartiné dozé 3,8 karto
para (14 dienuy)

Velpatasviras 100 mg 1 karta per para 10 mg vienkartiné dozé 2,7 karto
Ombitasviras 25 mg / paritapreviras 5 mq vienkartiné dozé 2,6 karto t
150 mg / ritonaviras 100 mg 1 karta

per para ir dasabuviras 400 mg

2 kartus per para (14 dieny)

Grazopreviras 200 mqg / elbasviras 10 mq vienkartiné dozé 2.3 karto I
50 mg 1 karta per para (11 dien

Glekapreviras 400 mq / pibrentasviras | 5 mqg 1 karta per para 2,2 karto

Pakuotés lapelis

e 2 skyrius. Kiti vaistai ir rozuvastatinas

- Regorafenibas (vartojamas véziui gydyti).

- Bet kuris i$ $iy vaisty virusinéms infekcijoms (ZIV arba hepatito C) gydyti arba ju deriniu

(zr. poskyri ,Ispéjimai ir atsargumo priemonés"): ritonaviras, lopinaviras, atazanaviras,

simepreviras, ombitasviras, paritapreviras, dasabuviras, velpatasviras, grazopreviras,

elbasviras, glekapreviras, pibrentasviras.




III priedas

Sio sutarimo igyvendinimo tvarkarastis



Sios pozicijos idiegimo tvarkarastis

Sutarimo priemimas CMD(h)

2018 m. liepos CMDh posédis

Sutarimo priedy vertimy perdavimas nacionalinéms
kompetentingoms institucijoms

2018 m. rugséjo 8 d.

Sutarimo jgyvendinimas valstybése narése
(registruotojas pateikia paraiskg keisti registracijos
pazyméjimo salygas)

2018 m. lapkricio 7 d.




