Bilaga I

Vetenskapliga slutsatser och skal till andring i villkoren for godkannande av
forsaljning



Vetenskapliga slutsatser

Med hansyn till PRAC:s beddmningsrapport om PSUR(er) fér ezetimib/rosuvastatin, ar de vetenskapliga
slutsatserna fdljande:

Baserat pa granskning av litteraturdata ansdg PRAC att risken for lakemedelsinteraktion av
ezetimib/rosuvastatin med simeprevir liksom med regorafenib bér dterspeglas i avsnitt 4.5 av
produktresumén dver ezetimib/rosuvastatin innehdllande produkter. Bipacksedeln bér uppdateras i
enlighet med detta.

CMDh héller med de vetenskapliga slutsatserna fr&n PRAC.

Vetenskapliga slutsatser och skail till dndring i villkoren fér godkdnnande av forsaljning

P& basis av de vetenskapliga slutsatserna for ezetimib/rosuvastatin anser CMDh att balansen mellan
risker och fordelar med lakemedel som innehaller ezetimib/rosuvastatin &r oférandrad med forbehall
for de féreslagna andringarna av produktinformationen.

CMDh ndr stdndpunkten att marknadsforingstillstand(en) for produkter som omfattas av denna enda
PSUR-bedémning bér dndras. I den utstréckning att ytterligare lakemedel som innehaller
ezetimib/rosuvastatin for narvarande ar godkant i EU eller ar féoremal for framtida
godkannandeprocedurer i EU, rekommenderar CMDh att de berérda medlemsstaterna och de
s6kande/innehavarna av godkannande av forsaljning tar vederbdrlig hansyn till denna CMDh-
standpunkt.



Bilaga II

Andringar av produktinformationen foér nationellt godkinda likemedel



Andringar som ska ingé i de relevanta delarna av produktinformationen (ny text
understruken och fetstil, raderad text éverstruken)

Sammanfattning av produktegenskaper
eAvsnitt 4.5 - Tabell dver rosuvastatininteraktioner
Féljande interaktion ska laggas till enligt féljande:

Tabell 1 Effekt av samtidigt administrerat lakemedel p& exponeringen for rosuvastatin (AUC, i fallande
omfattning) fran publicerade kliniska prévningar

Interagerande ldkemedels | Rosuvastatin Andring i rosuvastatin AUC*
doseringsforeskrifter doseringsforeskrifter

Regorafenib 160 mg, OD, 14 | 5 mqg,engdngsdos 3,8-faldig t

dagar

Simeprevir 150 mg, OD, 7 | 10 mq, engdngsdos 2,8-faldig t

dagar

Bipacksedel

. Avsnitt 2. Andra ldkemedel och ezetimib/rosuvastatin

- regorafenib (anvands for att behandla cancer)

- simeprevir (anvands for att behandla kronisk hepatit C-infektion)




Bilaga III

Tidsplan for genomforandet av denna standpunkt



Tidsplan for genomforandet av denna standpunkt

Antagande av CMDh standpunkt:

CMDh-moéte mars

Overféring till nationella behdriga myndigheter 5 maj, 2018
for dversattning av bilagorna till stdndpunkt:
Medlemsstaternas genomférande av 4 juli, 2018

stdndpunkten (inlamnande for andring av
innehavaren av godkannande av forsaljning):
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