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COMITE DOSMEDICAMENTOS PARA USO HUMANO (CHMP)
PARECER EMITIDO NA SEQUENCIA DE UMA CONSULTA NOSTERMOS DO N°2 DO
ARTIGO 29

Crestor 5 mg
Denominagdo Comum Internaciona (DCI): rosuvastatina calcica

INFORMAGCAO GERAL

Crestor (rosuvastatina célcica) € um inibidor selectivo da 3-hidroxi-3-metilglutaril co-enzima A
redutase (HMG-CoA) (estatina) que foi aprovado para utilizagdo como agente de regulacdo dos lipidos
na gestdo de doentes com dislipidemia

A Autorizagdo de Introdugdo no Mercado para Crestor (10 a 40 mg) foi concedida a AstraZeneca
(Paises Baixos) em 6 de Novembro de 2002. Em 7 de Dezembro do mesmo ano, foi iniciado um
procedi mento de Reconhecimento Mtuo. O pedido foi retirado na Alemanha, Noruega e Espanha. A
7 de Margo de 2003, o procedimento estava concluido favoravelmente em todos os restantes
Estados-Membros. No @mbito da Autorizagdo de Introdugdo no Mercado para a rosuvastatina na
Europa, a AstraZeneca comprometeu-se a apresentar um pedido para uma dosagem de 5 mg no prazo
de 12 meses a contar da cond usdo do processo de Reconhecimento MUtuo para as formulagdes de 10,
20 e 40 mg.

Com base na Autorizacdo de Introdugdo no Mercado para Crestor (5 mg) concedi da aos Paises Baixos
em 21 de Julho de 2004, o reguerente apresentou um pedido de Reconhecimento Mutuo em 13
Estados-Membros (Estados-Membraos interessados). O procedimento foi iniciado em 4 de Agosto de
2004. A utilizacdo aprovada nos Paises Baixos era umadoseinicid de 5 mg para doentes com factores
predisponentes para miopatia, € uma dose inicia recomendada de 10 mg para doentes gque ndo
apresentassem esses factores. A questdo principa do procedimento foi a questdo de saber se a
dosagem de 5 mg deveria ser recomendada como dose inicial para todo o tipo de pacientes. Esta
guestéo foi objecto de um procedi mento de arbitragem solicitado pdo RU em 1 de Novembro de 2004
(dia89).

A arbitragem teve inicio em 18 de Novembro de 2004. O reator e co-relator designados foram,
respectivamente, os Drs. P. Nilsson e G. Cavo. Foram prestados esclarec mentos por escrito pelo
titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado em 7 de Fevereiro de 2005.

Na sua reunido de Abril de 2006, o CHMP, a luz da documentagio apresentada e da discussio
cientifica que levou a cabo, concluiu que o perfil risco/beneficio de Crestor 5 mg e de Crestor 10 mg
como dose inicia era favoravel. A escolha de uma dose inicial no doente individual deveria ter em
consideragdo aspectos de eficacia e de seguranga, tal como se encontram detalhados no RCM. Na
sequéncia do processo de arbitragem, o CHPM aprovou a introdugdo de alteragbes ao RCM, mais
precisamente nas seccbes 4.2 ("Posologia e modo de administragdo’) e 4.4 (“Adverténcias e
precaugdes especiais de utilizagdo”) e em 21 de Abril de 2005, aprovou um parecer favoravel.

1 N° 2 do artigo 29° da Directiva 2001/83/CE, com a (iltima redaccéio que |he foi dada.
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A lista das denominacBes do medicamento consta do anexo I, sendo as conclusdes cientificas
apresentadas no anexo || e a versdo alterada do Resumo das Caracteristicas do M edi camento no anexo
11,

O parecer definitivo foi convertido numa Decisdo da Comissao Europeia em 9 de Agosto de 2005.

EMEA/CHMP/145829/2005 ©EMEA 2005

Page 2/2



