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YTTRANDE EFTER ETT HANSK JUTNINGSFORFARANDE ENLIGT ARTIKEL 29.2(*)
FOR

Crestor 5mg
Internationd It generiskt namn (INN): Rosuvastatinkal cium

BAKGRUNDSINFORMATION

Crestor (rosuvastatinkalcium) & en seektiv hdammare av 3-hydroxy-3-methylglutaryl coenzym A-
reduktas (HMG-CoA) (statin) som godkénts for anvandning som ett lipidreglerande @amne for
behandling av patienter med dyslipidemi.

Ett godkdnnande for forsdljning for Crestor (10 till 40 mg) beviljades ursprungligen AstraZeneca i
Nederlanderna den 6 november 2002 och ett forfarande for dmsesidigt erkénnande inleddes den 7
december 2002. Ansokan aterkallades i Tyskland, Norge och Spanien, men forfarandet slutfordes med
positiv utgang i ala andra medlemsstater den 7 mars 2003. Som del av godkannandet for forsajning
for rosuvastatin i Europa 8tog sig AstraZeneca att, inom 12 manader efter att forfarandet for
Omsesidigt erkénnande av beredningarna 10 mg, 20 mg och 40 mg avsl utats, ansbka om en 5 mg-dos
for rosuvastatin tillsammans med varje nddvandig variant.

Med godkénnandet for forsdjning for Crestor (5 mg) som Nederlanderna beviljade den 21 juli 2004
som grund ldmnade den sbkande in en ansbkan om Omsesidigt erkdnnande till 13 berérda
mediemsstater. Detta forfarande inleddes den 4 augusti 2004. Den godkanda anvandningen i
Nederlanderna var en startdos pa 5 mg till patienter med predisponerande faktorer for myopati och 10
mg som rekommenderad startdos till patienter utan dessa predisponerande faktorer. Huvudfrégan
under forfarandet var om styrkan 5 mg skulle vara den rekommenderade startdosen for samtliga
patienter. Fragan hanskots for skiljedom av Storbritannien den 1 november 2004 (dag 89).

Skiljedomsforfarandet inleddes den 18 november 2004. Rapportor och medrapportér som utsags var
Dr. P. Nilsson respektive Dr. G. Calvo. Skriftliga forklaringar l&mnades av innehavaren av
godkéannande for forsdljning den 7 februari 2005.

Vid motet i april 2005 ansdg CHMP, mot bakgrund av samtliga inlamnade data och de vetenskapliga
slutsatserna inom kommittén, att nytta/riskforhdllandet & gynnsamt for Crestor 5 mg och Crestor 10
mg som startdos. Vid valet av startdos for den enskilda patienten bér man beakta effektivitets- och
sékerhetsaspekter enligt beskrivningen i produktresumén. Andringar av produktresuméns avsnitt 4.2
(Dosering och administreringssétt) och 4.4 (Varningar och forsiktighetsmétt) till foljd av
skiljedomsforfarandet beslutades av CHMP och ett positivt yttrande antogs den 21 april 2005.

Listan 6ver berérda produktnamn finns i bilaga |. De vetenskapliga slutsatserna finns i bilaga Il och
produktresuméni bilagalll.

Europei ska kommissionen forvandlade det slutliga yttrandet till ett beslut den 9 augusti 2005.

L Artikel 29.2 direktiv 2001/83/EG, i dess senaste | ydelse.
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