Priloha I

Védecké zavéry a zdivodnéni zmény v registraci



Védecké zavéry

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

V priabéhu sledovaného obdobi byly publikovany védecké prace, které poukazuji na interakci
rosuvastatinu s regorafenibem a proteazovymi inhibitory vedouci ke zvétseni AUC rosuvastatinu. Je
znamo, ze nezadouci u¢inky rosuvastatinu na svaly jsou zavislé na davce. Vzhledem k témto
skute¢nostem a s ohledem na hodnotici zpravu PRAC pro fixni kombinaci ezetimibu/rosuvastatinu
(PSUSA/00010271/201707), zastava vybor PRAC stanovisko, ze 1ékové interakce rosuvastatinu a
regorafenibu, resp. proteazovych inhibitord je nutné zohlednit v bod¢ 4.5 souhrnu dajt o piipravku
u pripravki obsahujicich rosuvastatin. Ve stejném smyslu bude aktualizovana ptibalova informace.

Skupina CMDh souhlasi s védeckymi zavéry vyboru PRAC.

Zduvodnéni zmény v registraci

Na zakladé védeckych zavéri tykajicich se rosuvastatinu skupina CMDh zastava stanovisko, Ze pomér
ptinost a rizik 1é¢ivych piipravki obsahujicich rosuvastatin zistava nezménény, a to pod podminkou,
ze v informacich o ptipravku budou provedeny navrhované zmeény.

Skupina CMDh dosp¢la ke stanovisku, Ze je nezbytna zména v registraci piipravka zahrnutych do
procedury jednotného hodnoceni PSUR. Vzhledem k tomu, ze v EU jsou v souc¢asné dobé
registrovany dalsi 1é¢ivé ptipravky s obsahem rosuvastatinu nebo jsou takové ptipravky predmétem
budoucich registracnich fizeni v EU, doporucuje skupina CMDh, aby zucastnéné ¢lenské staty a
zadatelé/drzitelé rozhodnuti o registraci fadné zvazili toto CMDh stanovisko.
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Zmény V informacich o piipravku pro 1é¢ivy piipravek registrovany/lé¢ivé pripravky
registrované na vnitrostatni arovni



Zmény, které maji byt vloZeny do prisluSnych bodi informaci 0 pripravku (novy text podtrZzeny
a tuéné, vymazany text preskrtnuty)
Souhrn adaju o pripravku

o Bod 4.5
Je nutné zahrnout nasledujici interakce:

Tabulka 1 Vliv soub&zné podavanych 1é¢ivych piipravki na expozici rosuvastatinu (AUC; v poradi
snizujici se velikosti) z publikovanych klinickych studii.

Davkovy rezim interagujiciho léciva Davkovy rezim rosuvastatinu Zména AUC
rosuvastatinu
regorafenib 160 mg OD, 14 dnii 5 mg jednordzové 3.8ndsobny T
velpatasvir 100 mg OD 10 mg jednordzové 2,7ndsobny 7
ombitasvir 25 mg/paritaprevir 5 mg jednordzové 2.6ndsobny 1

150 mg/ritonavir 100 mg OD/dasabuvir
400 mg BID, 14 dnii

grazoprevir 200 mag/elbasvir 50 mg OD, 10 mg jednordzové 2,3ndsobny A
11 dnu
glekaprevir 400 mg/pibrentasvir 5 mq OD, 7 dnii 2,2ndsobny 7

120 mg OD, 7 dnii

Pribalova informace
o Bod 2. Dalsi 1é¢ivé piipravky a rosuvastatin

- reqorafenib (uZiva se k 1é¢bé nadori)

- ktervkoli z nasledujicich 1é¢ivvch pripravki k 1é€bé virovyceh infekei, véetné HIV infekce
nebo infekéniho zanétu jater typu C, samotny nebo v kombinaci (viz Upozornéni a
opatieni): ritonavir, lopinavir, atazanavir, simeprevir, ombitasvir, paritaprevir,
dasabuvir, velpatasvir, grazoprevir, elbasvir, glekaprevir, pibrentasvir.




Priloha III

Harmonogram pro implementaci zavéra



Harmonogram pro implementaci zavéru

Schvaleni zavéra skupinou CMDh:

Na zasedani skupiny CMDh v ¢ervenci 2018.

Clenskymi staty (pfedlozeni zmény drzitelem
rozhodnuti o registraci):

Pfedani pielozenych ptiloh téchto zaveért 08/09/2018
prislusnym narodnim organim:
Implementace zavért 07/11/2018




