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Crestor 5 mg
Tarptautinis nepatentinis pavadi nimas (INN): Rosuvastatino kacis

PAGRINDINE INFORMACIJA

Crestor (rosuvastatino kalcis) yra sdektyvus 3-hidroksi-3-metilglutaril kofermento A (HMG-CoA)
reduktazés inhibitorius (statinas), kuris buvo aprobuotas naudoti kaip lipidu kieki reguliuojantis vai stas
gydant didlipidemija sergancius pacientus.

Crestor (10 — 40 mg) registravimo liudijimas i$ pradZiy buvo sutektas AstraZeneca Nyderlanduose
2002 m. lgpkricio 6 d., 0 abipusio pripaZinimo procedira buvo pradéta 2002 m. gruodZio 7 diena.
Paraiska buvo atSaukta Vokietijoje, Norvegijoje ir Ispanijoje, taiau visose kitose vastybése narése
procediira buvo teigiamai uzbaigta 2003 m. kovo 7 diena. Kaip numatyta Europoje gdiojanciame
rosuvastatino registravimo liudijime, per 12 ménesiy nuo abipusio pripazi nimo procediros pabaigimo
dienos AstraZeneca isipareigojo pateikti paraiska dél 5 mg rosuvastatino dozés su visais reikalingais
pakeitimais 10 mg, 20 mg ir 40 mg formos vaistams.

Remiantis Nyderlandams suteiktu Crestor (5 mg) registravimo liudijimu, 2004 m. liepos 21 d.
pareidkéjas pateiké paraiska dél abipusio pripaZinimo 13 atitinkamy valstybiy nariy. Si procediira
prasidéjo 2004 m. rugpjacio 4 diena. Aprobuotas vaisto naudojimas Nyderlanduose — 5 mg pradiné
doz¢ pacientams, kuriems nustatyti miopatijos rizikos veiksniai, ir 10 mg rekomenduojama pradiné
dozé pacientams, kuriems nenustatyti Sie rizikos veiksniai. Pagrindinis klausimas procediiros metu —
ar 5 mg stiprumo dozé turéty buti rekomenduota kaip pradiné dozé visiems pacientams. Klausima JK
perdavé spresti arbitrazui 2004 m. lapkricio 1 d. (89 diena).

Arbitrazo procediira prasidéjo 2004 m. lapkricio 18 diena. Praneiéjas ir praneséjo padéjéjas
atitinkamai buvo dr. P. Nilsson ir dr. G. Cavo. Registravimo liudijimo turétojas pateiké rastiskus
paai 3kinimus 2005 m. vasario 7 diena.

Savo 2005 m. balandzio mén. susitikime CHMP, ivertings visus pateiktus duomenis ir po moksliniy
diskusiju su Komitetu, laikési nuomonés, kad Crestor 5 mg arba Crestor 10 mg pradinés dozés naudos
ir pavojaus santykis yra patenkinamas. Parenkant prading dozg, kiekvieno paciento atvgu reikty
atsizvelgti 1 veksmingumo ir saugumo aspektus, pateiktus Preparato charakteristiku santraukoje.
CHMP sutaré, kad rekia ijtraukti arbitrazo metu priimtus paketimus | Preparato charakteristiky
santraukos 4.2 dai (posologija ir vartojimo budas) ir 4.4 dali (ispéjimai ir atsargumo priemonés
vartojant vaista), ir 2005 m. balandzio 21 d. priémé teigiama nuomong.

Susijusiy vaisty pavadinimy saraSas pateiktas | priede. Mokslinés iSvados pateiktos 11 priede, kartu su
preparato charakteristiky santrauka 11 priede.

Galutiné nuomoné buvo pateikta kaip 2005 m. rugpjacio 9 d. Europos Komisijos sprendimas.

113 dalies pakeistos Direktyvos 2001/83/EB 29 straipsnio 2 dalis.
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