I pielikums

Zinatniskie secinajumi un registracijas nosacijumu izmainu pamatojums



Zinatniskie secinajumi

Nemot véra Farmakovigilances riska vertéSanas komitejas (Pharmacovigilance Risk Assessment
Committee — PRAC) novertéjuma zinojumu par rosuvastatina periodiski atjaunojamiem droSuma
zinojumiem (PADZ), zinatniskie secinajumi ir $adi.

Pamatojoties uz §1 PADZ parskata laika pieejamas literatiras datiem, kas liecina par rosuvastatina
mijiedarbibu ar regorafenibu un proteazes inhibitoriem, kuras dg] palielinas rosuvastatina AUC, ka arT par
zalu nevelamo blakusparadibu, kas saistitas ar muskulatiiru, atkaribu no devas, un, apsverot PRAC
rekomendaciju un PRAC PSUSA novertgjuma zinojumu par ezetimibu/rosuvastatinu
(PSUSA/00010271/201707), PRAC uzskata, ka rosuvastatina un regorafeniba, un proteazes inhibitoru
mijiedarbibas risks jaatspogulo rosuvastatina zalu apraksta 4.5. apakSpunkta. AtbilstoSas izmainas jaievie$
ar zalu lietoSanas instrukcija.

Humano zalu savstarp&jas atziSanas un decentralizeto procediiru koordinacijas grupa (Coordination Group
Jfor Mutual Recognition and Decentralised Procedures-Human — CMDh) piekiit PRAC zinatniskajiem
secinajumiem.

Registracijas nosacijumu izmainu pamatojums

Pamatojoties uz zinatniskajiem secinajumiem par rosuvastatinu, CMDh uzskata, ka ieguvuma un riska
lidzsvars zalém, kas satur aktivo vielu rosuvastatinu, ir nemainigs, ja tiek veiktas ieteiktas izmainas zalu
informacija.

CMDh ir vienojusies par nostaju, ka sakara ar PADZ vienoto noveért€§jumu ir jamaina zalu registracijas
nosacijumi. Ta ka ES paslaik ir registr&tas arf citas zales, kas satur rosuvastatinu, vai tadas tiks registrétas
nakotn&, CMDh iesaka iesaistitajam dalibvalstim un pieteikuma iesniedzg&jam/registracijas apliecibas
TpaSniekiem nemt veéra So CMDh nostaju.
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Grozijumi nacionali registréto zalu informacija



Grozijumi, kas jaieklauj zalu informacijas attiecigajos apakSpunktos (jaunais teksts ir pasvitrots un

treknraksta, dz8estais teksts parsvitrots)

Zalu apraksts

. 4.5. apakSpunkts

Japievieno informacija par $adu mijiedarbibu:

1. tabula. Vienlaikus lietoto zalu ietekme uz rosuvastatina kopgjo iedarbibu (AUC; ietekmes apjoma
samazinaSanas seciba) — dati no publicétiem klmiskajiem petijumiem

mg vienreiz diena, 7 dienas

dienas

Mijiedarbiba iesaistito zalu dozésanas Rosuvastatina dozéSanas Rosuvastatina AUC
shema shema izmainas*
Regorafenibs 160 mg, vienreiz diena, 5 mg vienreizeja deva 3,8 reizes 1
14 dienas

Velpatasvirs 100 mg vienreiz diena 10 mg, vienreizeja deva 2,7 reizes 1
Ombitasvirs 25 mg/paritaprevirs 150 mg/ | 5 mg, vienreizeja deva 2,6 reizes 1
Ritonavirs 100 mg vienreiz diena/

dasabuvirs 400 mg divreiz diena, 14

dienas

Grazoprevirs 200 mg/elbasvirs 50mg 10 mg, vienreizeja deva 2,3 reizes 1
vienreiz diend, 11 dienas

Glekaprevirs 400 mg/pibrentasvirs 120 5 mg vienreiz diena, 7 2,2 reizes 1

LietoSanas instrukcija

e 2. punkts. Citas zales un rosuvastatins

- regorafenibs (lieto véza arstéSanai),

- jebkuras no $adam zalém virusinfekcijas, tai skaita HIV vai C hepatita infekcijas, arsteSanai,

vienas paSas vai kombinacija (skatit “Bridinajumi un piesardziba lietoSana”): ritonavirs, lopinavirs,

atazanavirs, simeprevirs, ombitasvirs, paritaprevirs, dasabuvirs, velpatasvirs, grazoprevirs,

elbasvirs, glekaprevirs, pibrentasvirs.
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Sis vienoSanas ievie§anas grafiks



Sis vienoSanas ievie§anas grafiks

CMDh vienoSanas pienemsana:

2018. gada julija CMDh sanaksme

(registracijas apliecibas ipasnieks iesniedz
izmainu pieteikumu)

VienoSanas pielikumu tulkojumu nostitiSana 08/09/2018
valstu kompetentajam iestadem
VienoS$anas ievieSana, ko veic dalibvalstis 07/11/2018




