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VYBOR PRE LIEKY NA HUMANNE POUZITIE
(CHMP) 5 -
STANOVISKO V SULADE SPOSTUPOM ODPORUCANYM V CLANKU 29 ODS. 2*

Crestor 5 mg
Medzinarodny genericky nazov (INN): rosuvastatin vapenaty

PODKLADOVE INFORMACIE

Crestor (rosuvastetin vapenaty) je sdektivny inhibitor (statin) reduktazy 3-hydroxy-3-metylglutaryl
koenzymu A (HMG-CoA), ktory bol schvaleny na pouZitie ako latka na regulovanie lipidov pri lieche
pacientov s dyslipidémiou.

Rozhodnutie o registracii lieku Crestor (10 az 40 mg balenia) bolo 6. novembra 2002 pévodne ude ené
spolo¢nosti AstraZeneca v Holandsku a postup vzgomného uznavania sa zagal 7. decembra 2002.
Ziadost bola stiahnutd v Nemecku, Noérsku av Spanidsku, de vo vietkych ostatnych &lenskych
Stétoch sa postup Uspesne skongil 7. marca 2003. Spolo¢nost’ AstraZeneca sa zaviazala, ze v ramci
rozhodnutia o registracii rosuvastatinu, platného v celg EurOpskg Unii poZiada o registraciu 5 mg
balenia rosuvastatinu spolu so vsetkymi potrebnymi obmenami, ato v priebehu 12 mesiacov ako
st¢ast’ postupu vza omného uznavania pre 10 mg, 20 mg a 40 mg ba enia.

Na zéklade rozhodnutia o registracii lieku Crestor (5 mg), ktoré udelilo Holandsko, Ziadatel’ predl ozl
21. jula 2004 Ziadost’ 0 vzajomné uznanie v zostavgUcich 13 ¢lenskych Statoch. Tento postup sa zadal
4. augusta 2004. V Holandsku bolo schvdené pouzitie podiatotng 5 mg davky u pacientov s
predispoziciou pre vznik myopatie a odportc¢ané pouZitie 10 mg ako pociatoéng davky o pad entov
bez tejto predispozicie NajddlezitgSim bodom v postupe vzdomného uznavania bola otézka, ¢i by
5 mg davka nemala byt’ odporuéena ako jednotna podi aocna davka pre vsetkych pacientov. V 89. den
trvania postupu, diia 1. novembra 2004, predlozilo Spojené Krél'ovstvo tito otdzku na rozhodcovské
konanie.

Rozhodcovské konanie v tgto veci sa za¢alo 18. novembra 2004. Za spravodajcu bol vymenovany Dr
P. Nilsson aza spoluspravodajcu Dr. G. Calvo. Drzitel' rozhodnutia o registracii prediozil 7. februara
2005 pisomné vysvetlenia.

Na zasadnuti v aprili 2005 vybor CHMP, vo svetle vSetkych predloZenych Gdg ov a vedeckej diskusie
v ramci vyboru, dospe k ndzoru, Ze pomer prinasu arizikaje priaznivy tak pre pociatocni davku lieku
Crestor (5 mg), ako g 10 mg pociato¢nu davku. Pri vol'be pociatoing davky u konkrétneho pacienta
je potrebné vziat’ do Gvahy hlradiska U¢innosti a bezpednosti, ako je podrobne uvedené v SPC. Zmeny
v stihrne charakteristickych vlastnosti lieku, v ¢asti 4.2 (Davkovanie a spdsob podavania) av ¢asti 4.4
(Osohitné upozornenia aopatrenia pri pouzivani), vyplyvajuce zrozhodcovského konania, bali
schvélené vyborom CHMP a kladné stanovisko bolo vydané 21. aprila 2005.

Zoznam prislusnych nazvov liekov je uvedeny v prilohe |. Vedecké zavery sa nachadzaju v prilohe ll,
spolu so stihrnom charakteristi ckych vlastnosti lieku v prilohe 1.

Konegné stanovisko baolo prepracované narozhodnutie Eurdpskg komisie zo diia 9. augusta 2005.

1&l. 29 ods. 2 smernice 2001/83/ES v zneni zmien a dopinkov.
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