Anexal

Concluziile stiintifice si premizele pentru variatia privind termenii
Autorizatiei (ilor) de Punere pe Piata



Concluziile stiintifice

Tinand cont de raportul de evaluare PRAC privind RPAS pentru ezetimib/rosuvastatin, concluziile
stiintifice sunt urmatoarele:

Pe baza analizei datelor din literaturd, PRAC a considerat ca riscul interactiunii medicamentoase dintre
ezetimib/rosuvastatina si simeprevir, ca si cu regorafenib trebuie mentionat la pct. 4.5 din Rezumatul
Caracteristicilor Produsului pentru produsele care contin ezetimib/rosuvastatina. Prospectul pentru
pacient trebuie de asemenea actualizat in acest sens.

CMDh este de acord cu concluziile stiintifice emise de PRAC.

Premizele pentru variatia la termenii Autorizatiei (ilor) de Punere pe Piata

Pe baza concluziilor stiintifice privitoare la ezetimib/rosuvastatina, CMDh este de parere ca balanta
beneficiu-risc pentru produsele care contin ezetimib/rosuvastatind ramane neschimbata avand in
vedere schimbarile propuse pentru informatiile privind produsul.

In urma evaludrii acestui RPAS, CMDh se situeazd pe pozitia de initiere a unei variatii la Autorizatia de
Punere pe piata a produselor. Ca urmare, CMDh recomanda tuturor Statelor Membre Interesate si
aplicantului/detinatorului autorizatiei de punere pe piata a produselor care contin
ezetimib/rosuvastatina inregistrate in cadrul UE sau in curs de inregistrare sa ia in considerare aceasta
recomandare.



Anexa 11

Amendamente la informatiile produsului pentru medicamentul(ele)
autorizat(e) la nivel national



Amendamentele care trebuie incluse in Informatiile Produsului in punctele relevante (textul
nou subliniat si reliefat, textul eliminat texttadiat)

Rezumatul Caracteristicilor Produsului
. Punctul 4.5 - Tabel cu interactiuni pentru rosuvastatina
Trebuie addugate urmatoarele interactiuni:

Tabel 1 Efectul administrarii concomitente a medicamentelor asupra expunerii la rosuvastatina (ASC;
in ordine descrescatoare) conform studiilor clinice publicate

Doza medicamentului cu care Doza de rosuvastatina Modificare a ASC-ului
interactioneaza rosuvastatinei *
Regorafenib 160 mgqg, o data | 5 mg doza unica 3,8-ori

pe zi, 14 zile

Simeprevir 150 mg, o data pe | 10 mg doza unica 2,8-ori

Zi, 7 zile

Prospectul pentru pacient
. Punctul 2. Ezetimib/rosuvastatind impreuna cu alte medicamente
- Regorafenib (utilizat in tratamentul cancerului)

- Simeprevir (utilizat in tratamentul hepatitei C infectioase cronice)




Anexa III

Termenele de implementare a acestei pozitii



Termenele de implementare a acestei pozitii

Adoptarea pozitiei CMDh:

intalnirea din martie a CMDh

Transmiterea catre Autoritdtile Competente 5 Mai 2018
Nationale a traducerii anexelor acestei pozitii:
Implementarea acestei pozitii de catre Statele 4 Tulie 2018

Membre:
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