Anness 1

Konkluzjonijiet xjentifi¢i u ragunijiet ghall-varjazzjoni ghat-termini tal-
Awtorizzazzjoni(jiet) ghat-Tqeghid fis-Suq



Konkluzjonijiet xjentifici
Meta jigi kkunsidrat ir-Rapport ta’ Valutazzjoni tal-PRAC dwar il-PSUR(s) ghal rosuvastatin, il-
konkluzjonijiet xjentifici huma kif gej:

Abbazi ta’ revizjoni tad-dejta mil-letteratura pprovduta fi hdan il-perjodu ta’ rappurtar ta’ dan il-PSUR i
turi I-interazzjoni ta’ rosuvastatin ma’ inibituri tal-proteazi li twassal ghal zieda fl-AUC ta’ rosuvastatin,
reazzjonijiet avversi ghal medicina relatati mal-muskolu li jiddependu mid-doza, u wara li giet
ikkunsidrata r-rakkomandazzjoni tal-PRAC u r-rapport ta’ valutazzjoni tal-PRAC tal-PSUSA ghal
ezetimibe/rosuvastatin (PSUSA/00010271/201707), il-PRAC iqis li r-riskju ta’ interazzjoni medicinali ta’
rosuvastatin ma’ regorafenib u inibituri tal-proteazi ghandha tigi riflessa f'sezzjoni 4.5 tas-Sommarju
tal-Karatteristici tal-Prodott ta’ prodotti li fihom rosuvastatin. Il-Fuljett ta’ Taghrif ghandu jigi aggornat
kif xieraq.

Is-CMDh jagbel mal-konkluzjonijiet xjentifici maghmula mill-PRAC.

Ragunijiet ghall-varjazzjoni ghat-termini tal-Awtorizzazzjoni(jiet) ghat-Tqeghid fis-Suq

Abbazi tal-konkluzjonijiet xjentifi¢i ghal rosuvastatin is-CMDh huwa tal-fehma li I-bilan¢ bejn il-
benefic¢ju u r-riskju tal-prodott(i) medicinali li fih/fihom rosuvastatin mhuwiex mibdul suggett ghall-
bidliet proposti ghall-informazzjoni tal-prodott.

Is-CMDh wasal ghall-pozizzjoni li I-awtorizzazzjoni(jiet) ghat-tgeghid fis-suq tal-prodotti taht I-iskop ta'
din il-valutazzjoni wahdanija tal-PSUR ghandha tigi varjata/ghandhom jigu varjati. Sa fejn il-prodotti
medicinali addizzjonali li fihom rosuvastatin huma awtorizzati attwalment fl-UE jew huma suggetti ghal
proceduri ta' awtorizzazzjoni futuri fl-UE, is-CMDh jirrakkomanda li awtorizzazzjonijiet ghat-tqeghid fis-
suq bhal dawn jigu varjati kif xieraq.



Anness 11

Emendi ghall-informazzjoni dwar il-prodott tal-prodott(i) medicinali
awtorizzat(i) fuq livell nazzjonali



Emendi li ghandhom ikunu inkluzi fis-sezzjonijiet rilevanti tal-Informazzjoni dwar il-Prodott

(test gdid sottolinjati u b'tipa grassa, it-test imhassar huwa ingassat)

Sommarju tal-Karatteristici tal-Prodott

. Sezzjoni 4.5

L-interazzjonijiet li gejjin ghandhom jizdiedu kif gej:

Tabella 1 Effett ta’ prodotti medicinali moghtija flimkien fuq I-esponiment ghal rosuvastatin (AUC; f'ordni ta’ dags i

jongos) minn provi klini¢i ppubblikati.

Regimen tad-doza tal-medicina li tinteragixxi

Regimen tad-doza ta’
rosuvastatin

Bidla fl-AUC ta’ rosuvastatin*

Regorafenib 160 mgq, OD, 14-il jum

5 mgqg doza wahda

3.8 darbiet

Velpatasvir 100 mg OD

10 mg, doza wahda

2.7 darbiet 1

Ombitasvir 25 mg/paritaprevir 150 mq/
Ritonavir 100 mqg OD/ dasabuvir 400 mg

BID, 14-il jum

5 mg, doza wahda

2.6 darbiet 1

Grazoprevir 200 mg/elbasvir _50mgqg OD,

11-il jum

10 mg, doza wahda

2.3 darbiet

Glecaprevir 400 mgqg/pibrentasvir 120 mg
oD, 7 ijiem

5 mgqg OD, 7 ijiem

2.2 darbiet

Fuljett ta’ Taghrif

e Sezzjoni 2. Medicini ohra u rosuvastatin

paritaprevir, dasabuvir, velpatasvir, grazoprevir, elbasvir, glecaprevir, pibrentasvir.




Anness II1I

Skeda ta' zmien ghall-implimentazzjoni ta’' din il-pozizzjoni



Skeda ta' zmien ghall-implimentazzjoni ta' din il-pozizzjoni

Adozzjoni tal-pozizzjoni tas-CMDh:

Laggha tas-CMDh Lulju 2018

mill-Istati Membri (sottomissjoni tal-varjazzjoni
mid-Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tgeghid
fis-Suq):

Trazmissjoni lill-Awtoritajiet Nazzjonali 08/09/2018
Kompetenti tat-traduzzjonijiet tal-annessi ghall-

pozizzjoni:

Implimentazzjoni tal-pozizzjoni 07/11/2018




