Priloha I

Vedecké zavery a dovody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti)
o registracii



Vedecké zavery

Vzhladom na hodnotiacu spravu Vyboru pre hodnotenie farmakovigilanénych rizik (PRAC) o periodicky
aktualizovanych spravach o bezpecnosti lieku (PSURs) pre ezetimib/rosuvastatin su vedecké zavery
nasledovné:

Na zaklade preskimania Udajov z literatiry dospel PRAC k nazoru, Ze riziko liekovej interakcie
ezetimibu/rosuvastatinu so simeprevirom ako aj s regorafenibom sa ma odrazat v ¢asti 4.5 sthrnu
charakteristickych vlastnosti lieku obsahujliiceho ezetimib/rosuvastatin. Obdobne sa ma aktualizovat
pisomna informacia pre pouzivatela.

Koordinac¢na skupina pre vzajomné uznavanie a decentralizované postupy (CMDh) suhlasi s vedeckymi
zavermi PRAC.

D6vody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii

Na zaklade vedeckych zaverov pre ezetimib/rosuvastatin je CMDh toho nazoru, ze pomer prinosu a
rizika lieku (liekov) obsahujluceho (obsahujlcich) ezetimib/rosuvastatin je nezmeneny za predpokladu,
Ze budu prijaté navrhované zmeny v informaciach o lieku.

CMDh dospela k stanovisku, ze rozhodnutie (rozhodnutia) o registracii liekov, ktorych sa tyka jednotné
hodnotenie PSUR, ma (maju) byt zmenené. CMDh odporuca, aby dotknuté ¢lenské staty a
Ziadatel/drzitelia rozhodnutia o registracii nalezite zohladnili toto stanovisko CMDh aj pre dalsie lieky
obsahujlce ezetimib/rosuvastatin, ktoré su v sucasnej dobe registrované v Eurdpskej unii, alebo su
predmetom budtcich schvalovacich postupov v ramci EU.



Priloha II

Zmeny v informaciach o lieku pre narodne registrovany liek (registrované
lieky)



Do prislusnych €asti informacii o lieku maja byt zahrnuté uvedené zmeny (novy text
podciarknuty a zvyrazneny, odstraneny text prefiarknuty)

Suhrn charakteristickych vilastnosti lieku

. Cast 4.5 - Tabulka interakcii rosuvastatinu

Nasledujlce interakcie sa maju pridat takto:

Tabulka 1 Ucinok subeZne podévanych liekov na expoziciu rosuvastatinu (AUC, v poradi podla
klesajucej hodnoty) z publikovanych klinickych skasani

ReZim davkovania interagujucich
liekov

Rezim davkovania rosuvastatinu

Zmeny v AUC* rosuvastatinu

Regorafenib 160 mq, OD, 14

5 mq jednorazova davka

dni

3,8-nasobne T

Simeprevir 150 mg, OD, 7 dni

10 mq jednorazova davka

2,8-nasobne T

Pisomna informacia pre pouzivatel’a

. Cast 2 - Iné lieky a ezetimib/rosuvastatin

- regorafenib (pouziva sa na liecbu rakoviny)

- simeprevir (pouziva sa na liecbu chronickej infekcie hepatitidy C)




Priloha III

Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska



Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

Prijatie stanoviska CMDh:

Marcové zasadnutie CMDh

Zaslanie prekladov priloh k stanovisku 5. maj 2018
prislusnym vnutroStatnym organom:
Vykonanie stanoviska ¢lenskymi statmi 4. jul 2018

(predlozenie Ziadosti o zmenu drzitelom
rozhodnutia o registracii):
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