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Vetenskapliga slutsatser och skiil till indring av villkoren for godkinnande for forsiljning



Vetenskapliga slutsatser

Med hénsyn till utredningsrapporten fran kommittén for sékerhetsévervakning och riskbeddmning av
lakemedel (PRAC) géllande den periodiska sidkerhetsuppdateringen (PSUR) for rosuvastatin, dras
foljande vetenskapliga slutsatser:

Baserat pa en granskning av litteraturdata som lamnats in under rapporteringsperioden for denna
PSUR och som visar pa en interaktion mellan rosuvastatin och regorafenib och proteashammare, som
leder till en 6kad AUC for rosuvastatin samt muskelrelaterade lakemedelsbiverkningar som &r
dosberoende, och efter att ha beaktat PRAC:s rekommendation och PRAC:s utredningsrapport av
PSUSA for ezetimibe/rosuvastatin (PSUSA/00010271/201707), anser PRAC att risken for
lakemedelsinteraktion mellan rosuvastatin och regorafenib och proteashdmmare bor aterspeglas i
avsnitt 4.5 av Produktresumén for lidkemedel som innehéller rosuvastatin.

CMD(h) instimmer i PRAC:s vetenskapliga slutsatser.

Skil att dndra villkoren for godkinnande for forsiljning

Baserat pa de vetenskapliga slutsatserna for rosuvastatin anser CMD(h) att nytta-riskforhallandet for
lakemedlet (ldkemedlen) som innehaller rosuvastatin dr oférandrat under forutséttning att de
foreslagna dndringarna gors i produktinformationen.

CMD(h) anser att godkénnandena for forsiljning av produkter som omfattas av denna PSUR-
bedomning ska dndras. I den méan ytterligare likemedel som innehaller rosuvastatin for narvarande ar
godkénda i EU eller genomgar framtida godkidnnandeforfaranden i EU, rekommenderar CMD(h) att
berérd medlemsstat och s6kanden/ Innehavare av godkdnnande for forséljning tar hinsyn till denna
standpunkt.
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Andringar i produktinformationen till det nationellt godkinda likemedlet (de nationellt
godkinda liikemedlen)



Andringar som ska inkluderas i berdrda avsnitt i produktinformationen (ny text understruken och i

fetstil, borttagen text geremstruken)

Produktresumé

e Avsnitt 4.5

Foljande interaktioner ska laggas till enligt foljande:

Tabell 1 Effekt av samtidigt administrerade lakemedel pa exponeringen for rosuvastatin (AUC; i fallande

storleksordning) fran publicerade kliniska provningar.

Dosregim for interagerande Idkemedel

Dosregim for rosuvastatin

F6réandring av AUC* for

rosuvastatin
Regorafenib 160 mq, OD, 14 dagar 5 mg engdngsdos 3,8-faldig 1
Velpatasvir 100 mg OD 10 mg, engdngsdos 2,7-faldig 1
Ombitasvir 25 mgq/paritaprevir 150 mq/ 5 mgqg, engdngsdos 2,6-faldig 1
Ritonavir 100 mq OD/ dasabuvir 400 mgq
BID, 14 dagar
Grazoprevir 200 mg/elbasvir _50mg OD, | 10 mq, engdngsdos 2,3-faldig 1
11 dagar
Glekaprevir 400 mqg/pibrentasvir 120 mq 5 mg OD, 7 dagar 2,2-faldig 1

OD, 7 dagar

Bipacksedel

e Avsnitt 2. Andra likemedel och rosuvastatin

- regorafenib (anvands for att behandla cancer)

- ndgot av féljande likemedel som anvinds for att behandla virusinfektioner, inklusive
HIV- eller hepatit C-infektion, ensamt eller i kombination (se Varningar och forsiktighet):

ritonavir, lopinavir, atazanavir, simeprevir, ombitasvir, paritaprevir, dasabuvir,

velpatasvir, grazoprevir, elbasvir, glekaprevir, pibrentasvir.
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Tidtabell for implementering av detta stiillningstagande



Tidtabell for implementering av detta stillningstagande

Antagande av CMD(h):s stidllningstagande:

Juli 2018 CMD(h)-méte

Overforing av dversittningarna av
stéllningstagandets bilagor till nationella
behoriga myndigheter:

8 september 2018

Medlemsstaternas implementering av
stéllningstagandet

(inldmning av dndringen fran innehavaren av
godkdnnande for forséljning):

7 november 2018




