Priloha I

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



Vedecké zavery

Vzhladom na hodnotiacu spravu Vyboru pre hodnotenie farmakovigilan¢nych rizik (PRAC) o periodicky
aktualizovanych spravach o bezpecnosti lieku (PSUR) pre rosuvastatin, st vedecké zavery nasledovné:

Na zaklade preskimania literarnych tdajov, poskytnutych pocas nahlasovacieho obdobia tejto PSUR,
dokazujucich interakciu rosuvastatinu s regorafenibom a inhibitormi proteazy veducu k zvysenej AUC
rosuvastatinu, na zaklade neziaducich liekovych reakcii tykajucich sa svalov, ktoré zavisia od davky
a na zaklade zvazenia odporucania PRAC a hodnotiacej spravy PRAC o PSUSA pre
ezetimib/rosuvastatin (PSUSA/00010271/201707), je PRAC toho nazoru, ze riziko liekovej interakcie
rosuvastatinu s regorafenibom a inhibitormi protedzy ma byt uvedené v &asti 4.5 sihrnu
charakteristickych vlastnosti liekov obsahujlcich rosuvastatin. Pisomna informacia pre pouzivatela sa
ma na zaklade toho aktualizovat.

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

Do6vody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii

Na zaklade vedeckych zaverov pre rosuvastatin je CMDh toho nazoru, Ze pomer prinosu a rizika lieku
(liekov) obsahujuceho (obsahujucich) 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, mé& (maju) byt zmenené. CMDh odporiéa, aby dotknuté Cd&lenské Staty
a ziadatel/drzitelia rozhodnutia o registracii nalezite zohladnili toto stanovisko CMDh aj pre dalSie lieky
obsahujlce rosuvastatin, ktoré su v sucasnej dobe registrované v Eurdpskej Unii, alebo st predmetom
buducich schvalovacich postupov v ramci EU.



Priloha II

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



Do prislu$nych €asti informacii o lieku maja byt zahrnuté uvedené zmeny (novy text je
poddciarknuty a zvyrazneny, odstraneny text je preciarknuty)

Suhrn charakteristickych viastnosti
. Cast 4.5
Nasledovné interakcie sa maju doplnit takto:

Tabulka ¢. 1 Vplyv subezne podéavanych liekov na expoziciu rosuvastatinu (AUC; v poradi klesajucej zavaznosti)
z publikovanych klinickych skusani.

Davkovaci rezim interagujuceho lieciva Davkovaci rezim Zmena AUC rosuvastatinu*

rosuvastatinu

;1151’) mg regorafenibu jedenkrat denne, 14 5 mg, jednorazovs divka 3,8-ndsobné 1
ani

100 mg velpatasviru jedenkrat denne 10 mg, jednorazova ddvka | 2,7-ndasobné 1

25 mg ombitasviru/150 mg
paritapreviru/100 mgq ritonaviru jedenkrat 5 mg, jednorazovd divka

denne/400 mgqg dasabuviru dvakrat denne,
14 dni

2,6-ndsobné 1t

200 m razopreviru/50 mg elbasviru

3 y: , 10 mgqg, jednorazova ddvka | 2,3-ndsobné t
jedenkrat denne, 11 dni

400 mg glekapreviru/120 mg 5 mg jedenkrédt denne, i ]
pibrentasviru jedenkrat denne, 7 dni 7 dni 2,2-nasobné 1t

Pisomna informdacia pre pouzivatel'a
e dast 2. Iné lieky a rosuvastatin

- reqorafenib (pouziva sa na liecbu rakoviny)

- ktorékol'vek z nasleduijicich lieciv pouzivanych samostatne alebo v kombindcii na liecbu
virusovych infekcii vratane infekcie HIV alebo hepatitidy C, (pozri éast Upozornenia a
opatrenia): ritonavir, lopinavir, atazanavir, simeprevir, ombitasvir, paritaprevir, dasabuvir,
velpatasvir, grazoprevir, elbasvir, glekaprevir, pibrentasvir.




Priloha III

éasov? harmonogram na vykonanie tohto stanoviska



éasov? harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

Prijatie stanoviska CMDh:

Zasadnutie CMDh v juli 2018

Zaslanie prekladov priloh k stanovisku
prisluSnym vnutrostatnym orgdnom:

8. septembra 2018

Vykonanie stanoviska ¢lenskymi statmi
(predlozenie ziadosti o zmenu drzitelom
rozhodnutia o registracii):

7. novembra 2018




