m European Medicines Agency

2005. gada 9. augusts
EMEA/CHMP/145829/2005

CILVEKIEM PAREDZETO ZALU KOMITEJA
(CHMP) )
ATZINUMS, KASSNIEGTS PEC 29. PANTA 2. PUNKTA * IZSKATISANASATTIECIBA UZ

Crestor 5 mg
Starptautiskais neaizsargatai s nosaukums (SNN): rosuvastatina kalcijs

PAMATINFORMACIJA

Crestor (rosuvastaina kalcijs) ir sdektivs 3-hidroksi—3—-metilglutaril koenzims A (HMG-CoA)
reduktazes inhibitors (statins), kas ir apstiprinats lietoSanai ka lipidu limeni reguléjoSs lidzeklis
didlipidemijas pacientiem.

Crestor (10 Iidz 40 mg) registracijas apliecibu sakotngji pieSkira AstraZeneca Niderlandé 2002. gada
6. novembri un starptautiskas atziSanas procediira tika uzsakta 2002. gada 7. decembri. Pieteikumu
atsauca Vacija, Norvégija un Spanija, bet procediira veiksmigi noslédzas visas paréjas daibvalstis
2003. gada 7. marta. Ka rosuvastatina registracijas apliecibas dalu Eiropa, AstraZeneca appémas
pieteikties uz rosuvastatina 5 mg devu, pievienojot nepiecieSamas izmainas 12 ménelu laika péc
savstarpéjas atziSanas procesa pabeigsanas attieciba uz 10 mg, 20 mg un 40 mg formu.

Pamatojoties uz Crestor (5 mg) registradijas apliecibu, ko pieskirusi Niderlande, 2004. gada 21. julija
pietedkuma iesniedzsjs iesniedza pietekumu savstarpgjai atziSanai saistitsjam 13 dalibvastim. St
procediira sakas 2004. gada 4. augusta. Apstiprinata lietoSana Niderlandé bija 5 mg sakumdeva
pacientiem ar predispongjosiem faktoriem miopatijai un 10 mg devaieteicama sakumdeva pacientiem
bez Siem predispongjoSiem faktoriem. Galvenais jautajums Sis procediras laika bija par to, vai 5 mg
stipra deva ir ieteicama sakumdeva visiem pacientiem. So jautajumu Apvienota Karaliste 2004. gada
1. novembri (89. diena) nodeva parskatiSanai arbitraza.

ArbitraZas procediira tika uzsakta 2004. gada 18. novembri. Par referentu un koreferentu attiecigi tika
noziméti Dr P. Nilsson un Dr. G. Calvo. Rakstveida paskai drojumus sniedza registracijas apliecibas
pasni eks 2005. gada 7. februari.

CHMP sava 2005. gada aprila sanaksmg, vadoties pec iesniegtajiem vispargjiem datiem un komitegas
zinatniskajam parrunam , uzskatija, kaieguvumu un risku attieciba atlautgjai indikacijai Crestor 5 mg
va Crestor 10 mg sakumdevai ir labveliga Pie sakumdevas izveles individualam pacientam ir japem
vera efektivitates un nekaitiguma aspekti abilstoS zalu apraksta izklastitgjiem. |zmainas SPC 4.2.
sadala (Devas un lietoSanas veids) un 4.4. sadala (Ipad bridindjumi un piesardziba lieto3ana), kas
ieviestas arbitraZas procesa, apstiprinadja CHMP, un pozitivs [émums tika pienemts 2005. gada 21.
aprili.

Attiecigo zalu nosaukumu saraksts ir sniegts | pidikuma. Zinatniskie secinajumi ir izklastiti |1
pielikuma kopa ar zalu apraksta kopsavilkumu 111 pidikuma.

Pzdgjo atzinumu Eiropas Komisija 2005. gada 9. augusta parveidoja par [emumu.

! Groztas Direktivas 2001/83/EK 29. panta 2. punkts.
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