Priloha I

Védecké zavéry a zdlivodnéni zmény v registraci



Védecké zavéry
S ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC tykajici se pravidelné aktualizovanych zprav o
bezpecnosti (PSUR) ezetimibu/rosuvastatinu byly pfijaty tyto védecké zavéry:

Na zaklad& udaj z védeckych publikaci dospél vybor PRAC k zavéru, Ze do bodu 4.5 souhrnu tdaji o
pripravcich obsahujicich ezetimib/rosuvastatin by mélo byt zahrnuto riziko |ékové interakce
ezetimibu/rosuvastatinu se simeprevirem a regorafenibem. Ve stejném smyslu by méla byt
aktualizovana pfibalova informace.

Skupina CMDh souhlasi s védeckymi zavéry vyboru PRAC.

Zdavodnéni zmény v registraci

Na zaklad® vé&deckych zavérl tykajicich se ezetimibu/rosuvastatinu skupina CMDh zastava
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stanovisko, ze pomér prinosu a rizik léCivych pripravku obsahujicich ezetimib/rosuvastatin zustava
nezménény, a to pod podminkou, zZe v informacich o pfipravku budou provedeny navrhované zmény.

Skupina CMDh dospéla k zavéru, Ze je nezbytna zména v registraci pripravkd zahrnutych do
procedury jednotného hodnoceni PSUR. Vzhledem k tomu, ze v EU jsou v soucasné dobé registrovany
dalsi IéCivé pripravky obsahujici ezetimib/rosuvastatin nebo jsou takové pfipravky predmétem
budoucich registracnich Fizeni v EU, doporucuje skupina CMDh, aby zucastnéné Clenské staty a
Zadatelé/drzitelé rozhodnuti o registraci fadné zvazili toto CMDh stanovisko.



Priloha II

Zmény v informacich o pfipravku pro IéCivy pFipravek registrovany /
lécivé pripravky registrované na vnitrostatni arovni



Zmény, které je tfeba zahrnout do pfislusnych bodt informaci o pFipravku (novy text je
podtrzeny a tuc¢né, vymazavany text je pfeSkrtaut)

Souhrn Udajti o pFipravku
. Bod 4.5 - Tabulka interakci rosuvastatinu
Nasledujici interakci je nutno pfidat nasledovné:

Tabulka 1 Vliv soucasn& podavanych lé¢ivych pFipravkll na expozici rosuvastatinu (AUC; v poradi
snizujici se velikosti) z publikovanych klinickych studii

Dévkovy rezim interagujiciho | Davkovy rezim rosuvastatinu Zména AUC rosuvastatinu*
1éCiva
Regorafenib 160 mg, jednou | 5 mg jednordazové 3,8ndsobny 1

denné, 14 dni

Simeprevir 150 mgqg, jednou | 10 mqg jednorazové 2,8nasobny t
denné, 7 dni

Pfibalova informace
. Bod 2. Dalsi léCivé pripravky a ezetimib/rosuvastatin

- reqorafenib (pouziva se k 1écbé rakoviny)

- simeprevir (pouziva se k 1écbé chronické hepatitidy C)




Priloha III

Harmonogram pro implementaci zavéra



Harmonogram pro implementaci zavért

Prijeti stanoviska vyborem CMDh: Bfeznové jednani vyboru CMDh

PFenos preklad{ pFiloh ke stanovisku narodnim 5. kvéten 2018
pfislusnym autoritém:

Implementace stanoviska ¢lenskymi staty 4. Cervenec 2018
(podani zadosti o0 zménu registrace drzitelem
rozhodnuti o registraci):
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