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1. IEVADS

Pamatojoties uz iesniegtas dokumentacijas datu izvertéSanu par kvalitati, dro§ibu un
efektivitati, atbilsto$i MK noteikumu Nr.376 ,,Zalu registréSanas kartiba” prasibam,
Zalu valsts agentira (ZVA) registréjusi un pieskirusi registracijas apliecibu firmas
Medical Marketing Consulting SIA, Latvija zalem Sorvasta 5 mg apvalkotas tabletes,
Sorvasta 10 mg apvalkotas tabletes, Sorvasta 15 mg apvalkotas tabletes, Sorvasta 20
mg apvalkotas tabletes, Sorvasta 30 mg apvalkotas tabletes un Sorvasta 40 mg
apvalkotas tabletes.

Registracijas apliecibas ir derigas no 16.07.2010. lidz 31.01.2016. gadam.

Sorvasta apvalkotas tabletes Visi stiprumi ir recepsu zales.

Zales ar nosaukumu Sorvasta nav registrétas citas ES valsts.

Sorvasta apvalkotas tabletes ir paredz&tas sekojosu slimibu arsté$anai un profilaksei:

e Primara hiperholesterinémija vai jaukta dislipidémija (IIb tips) ka papildlidzeklis
diétai, ja atbildes reakcija uz di€tas iev€roSanu un cita veida nemedikamentozo
terapiju (pieméram, fiziskai aktivitatei, svara pazeminasanai) nav pietickama.
Homozigota gimenes hiperholesterinémija papildus di€tai un citam lipidu limeni
pazemino$am arst€Sanas metodém (pieméram, ZBL aferézei), ja tas nav
pietiekamas.

e Nozimigako kardiovaskularo gadijumu profilaksei pacientiem ar palielinatu pirmo
kardiovaskularo gadijumu iesp&jamibu, ka ar1 papildus citu riska faktoru
noversanai.



Plasaka informacija par lietoSanu un devam ir aprakstita zalu apraksta attiecigajas
sadalas.

Zalu Sorvasta 10 mg apvalkotas tabletes, Sorvasta 20 mg apvalkotas tabletes un
Sorvasta 40 mg apvalkotas tabletes registracijas pamatojums ir Direktivas
2001/83/EK 10 (1) pants - iesniegums genériskam zalém. Zalu Sorvasta 15 mg
apvalkotas tabletes un Sorvasta 30 mg apvalkotas tabletes registracijas pamatojums ir
Direktivas 2001/83/EK 10 (3) pants - jauktais iesniegums, jo genériskajam zalém ir
izmainas aktivas vielas stipruma.

ST nacionala registracijas procediira attiecas uz genérisko pieteikumu, kura pieradita
gencrisko zalu butiska lidziba ar atsauces (originalajam) zalém Crestor 20 mg
apvalkotas tabletes, kuras registréjusi Lielbritanijas firma AstraZeneca UK Limited un
registracijas aplieciba izsniegta atbilsto$i Eiropas Direktivas 2001/83EK 8 (3) p. -
pilns iesniegums zinamai aktivai vielai.

lesnieguma veids genériskam zalém izmanto atsauci uz informaciju, kas atrodama
atsauces zalu registracijas dokumentacijas farmakologiskaja, toksikologiskaja un
kliniskaja  dala. Atsauces zales ir zales, kuras ir registrétas un tiek izplatitas
pamatojoties uz pilnigu registracijas dokumentacijas komplektu, kas ietver kimisko,
biologisko, farmaceitisko, farmako-toksikologisko un klinisko pétfjumu datus. ST
informacija pilniba publiski nav pieejama. Geng@riskas zales var tikt registrétas péc
atsauces zalu datu aizsardzibas perioda beigam.

Lai registrétu genériskas zales, ir arl japierada, ka to farmakokingtiskais profils ir
lidzigs atsauces zalu farmakokinétiskajam profilam. Lai to pieraditu, pieteic€js ir
iesniedzis bioekvivalences p&tijumu, kura ES registréto atsauces zalu Crestor 20 mg
apvalkotas tabletes farmakokiné&tiskais profils ir salidzinats ar pieteikto zalu
farmakokinétisko profilu.

Bioekvivalences pétijums ir visparpienemts veids, ka pieradit, ka atskirigu paligvielu
lietoSana un atSkirigu razoSanas metozu izmantoSana neietekmé zalu efektivitati un
lietosanas droSumu. Ar §Tm genériskajam zalém var aizvietot to atsauces zales.

2. KVALITATES ASPEKTI

levads

Viena Sorvasta apvalkota tablete satur attiecigi 5 10, 15, 20, 30 vai 40 mg
rosuvastatina (Rosuvastatinum) kalcija sals veida.

5 mg: baltas, apalas, nedaudz abpusgji izliektas apvalkotas tabletes ar slipam malam un
iegravetu skaitli 5 uz vienas puses.

10 mg: baltas, apalas, nedaudz abpusgji izliektas apvalkotas tabletes ar slipam malam un
iegravetu skaitli 10 uz vienas puses.

15 mg: baltas, apalas, nedaudz abpusgji izliektas apvalkotas tabletes ar slipam malam un
iegravetu skaitli 15 uz vienas puses.

20 mg: baltas, apalas apvalkotas tabletes ar slipam malam.

30 mg: baltas, izliektas, kapsulas formas apvalkotas tabletes ar dalijuma liniju abas puses.
Dalijjuma linija paredz&ta tikai tabletes sadaliSanai, lai atvieglotu tas noriSanu, nevis
tabletes daliSanai vienadas devas.

40 mg: baltas, izliektas, kapsulas formas apvalkotas tabletes.



Sorvasta apvalkotas tabletes ir pieejamas blisteriepakojuma kastit€. Paligvielas ir
tabletes kodols: laktoze (beztudens), mikrokristaliska celuloze, krospovidons, magnija
stearats, koloidals beziidens silicija dioksids

tabletes apvalks: laktozes monohidrats, titana dioksids (E171), makrogols 6000,
baziskais butilmetakrilata kopolimérs.

Atbilstiba labas razoSanas prakses (GMP) prasibam

Pirms registracijas nacionalaja procedura ZVA ir parliecinajusies par GMP standartu
ieveérosanu razosanas procesa. Zalu valsta agentiira ir iesniegti apliecinajumi, ka visas
raZzoSanas vietas tiek ieverotas labas razoS$anas prakses prasibas.

Aktiva viela

Zalu aktiva viela Rosuvastatin calcium (Rosuvastatinum — SNN) ir zinama aktiva viela,
kas nav ieklauta Eiropas Farmakopeja vai kada cita Farmakopeja. Rosuvastatina
kvalitate atbilst speka esosajam Eiropas likumdoSanas prasibam.

Aktivas vielas razotajs iesniedzis Aktivas vielas pamatlietu (EDMF/ASMF).
Galvenais Aktivas vielas pamatlietas ASMF procediiras uzdevums ir atlaut aktivas
vielas razotaja konfidencialam intelektualajam 1ipaSumam vai tehnologiskajam
prasmeém biit aizsargatiem, vienlaikus laujot iesniedz&jam vai registracijas apliecibas
1pasniekam uzpemties pilnu atbildibu par galaproduktu, ta kvalitati, un aktivas vielas
kvalitates kontroli. Kompetentajam institicijam tadgjadi tiek pieskirtas pieejas
tiesibas pilnai informacijai, kas nepiecieSama lai novertétu aktivas vielas atbilstibu
prasibam galaprodukta.

Aktivas vielas razoSanas process ir atbilstoSi aprakstits. RazoSanas procesa laika
veiktas parbaudes un razoSanas procesa validacija nodroSina atbilstosu aktivas vielas
kvalitati.

Aktivas vielas specifikacija un analizu metodes ir adekvati izstradatas, lai nodroSinatu
atbilstoSu un nemainigu aktivas vielas kvalitati.

Pamatojoties uz iesniegtajiem aktivas vielas stabilitates p&tijumu datiem, noteiktais
atkartotas parbaudes termins ir 12 ménesi, ja aktiva viela tiek uzglabata ledusskap.

Galaprodukts

Produkta zalu forma apvalkotas tabletes, un tas izstrade ir adekvati aprakstita
atbilstosi speka esosam Eiropas likumdoSanas prasibam. Paligvielu izv€le ir pamatota
un attiecigi raksturota. Paligvielas ir plasi pazistamas un plasi lietotas zalu razoSana.
RazoSanas process ir atbilstosi aprakstits. RazoSanas procesa laika veiktas parbaudes
un razo$anas procesa validacija nodrosina atbilstosu galaprodukta kvalitati.

Produkta specifikacija ietverti visi $o zalu formu raksturojoSie parametri. Noraditas
analitiskas metodes, to validacija. Galaprodukta specifikacija ir atbilstosa, lai
kontrolétu zalu formas butiskos kritérijus.

Iesniegtie sériju analizu rezultati apstiprina galaprodukta atbilstibu specifikacijai.
Stabilitates petijumi veikti atbilstosi speéka esosam ICH vadlinijam un apstiprina
uzglabasanas laiku — 2 gadi. Ar nosacijumu ,,Uzglabat originalaja iesainojuma, lai
pasargatu no gaismas”.

Secinajumi

Sorvasta 5 mg apvalkotas tabletes kimiska un farmaceitiska dokumentacija un
vispargjais kvalitates kopsavilkums atbilst spéka esosas Latvijas un Eiropas
likumdoSanas prasibam.



3. NEKLINISKIE ASPEKTI

Zalu aktivas vielas rosuvastatina farmakodinamiskas, farmakokinétiskas un
toksikologiskas 1paSibas ir labi zinamas. Jauni dati par rosuvastatina papildus
nekliniskajiem petijumiem nav iesniegti, kas ir pienemams $ada veida iesniegumiem.
Nekliniskaja un kliniskaja dokumentacijas dala atrodams plass literatiiras apskats.

Ne-kliniska eksperta zinojums

Eksperta kopsavilkums/parskats par zalu farmakologiskam, farmakoking&tiskam,
toksikologiskam 1pasibam sniedz visu nepiecieSamo informaciju.

Kopsavilkuma tiek analizétas rosuvastatina farmakodinamiskas, farmakokingtiskas
un toksikologiskas ipasibas. Secinajumos noradits, ka ir pieradita rosuvastatina
lietosanas drosiba. Kopsavilkuma veidosana ir izmantotas 87 zinatniskas publikacijas
par laika periodu no 2002. lidz 2009. gadam.

Ekotoksicitate/vides riska novértéjums

Zales Sorvasta apvalkotas tabletes ir paredz@tas citu identisku zalu aizvietoSanai
tirgl. So zalu registréiana nepalielinds kop&jo rosuvastatina apjomu, kas nonaks
apkartgja vidé. Sis zales nesatur komponentus, kas rada papildus draudus
apkartgjai videi zalu uzglabasanas, izplatiSanas, lietoSanas un iznicinasanas laika.
Novertejums nav nepiecieSams un kait€jums apkartgjai videi ir maz ticams.

4.  KLINISKAIS IZVERTEJUMS

Rosuvastatins ir labi zinama aktiva viela ar pieraditu efektivitati un panesamibu. Lai
registrétu genériskas zales, jauni kliniskie pétijumi nav javeic. Saja gadijuma ir
pictickama atsauce uz informaciju, kas atrodama atsauces zalu farmakologiskas un
toksikologiskas dokumentacijas dala un bioekvivalences p&tijums.

Registracijas apliecibas TpaSnieks ir iesniedzis bioekvivalences pétijumu, kura ir
salidzinatas Rosuvastatin 20 mg apvalkotas tabletes (KRKA, d.d., Novo Mesto)
farmakokinétiskas Tpasibas ar atsauces zalu Crestor 20 mg apvalkotas tabletes (Astra
Zeneca UK Ltd., Lielbritanija) farmakokingtiskajam Tpasibam.

Bioekvivalence pétijums

Testa zaléem Rosuvastatin 20 mg ir tada pati zalu forma (apvalkotas tabletes) un
stiprums ka atsauces zalém Crestor 20 mg apvalkotas tabletes.

Bioekvivalences pétijjums - atklats (laboratoriski maskéts — laboratory-blind)
salidzino$s, vienas devas, Krustenisks (cross-over) biopieejamibas pétijums (veseli
virie$i vecuma no 19 lidz 49 gadu, nesmé&kétaji). P&tijjuma laika vienam pétijjluma
dalibniekam bija vieglas galvassapes. Secinajumos tiek noradits, ka testa un atsauces
zales ir bioekvivalentas, izvertgjot farmakoking&tiskos parametrus (Cmax, AUC), kas
atrodas ticamibas intervala robezas (Cl 80%-125%) un nav statistiski ievérojamas
atSkiribas starp abiem preparatiem. Testa rezultati ir objektivi, apmierino$i un labi
protokol&ti, un pierada abu preparatu farmakokiné&tisko un terapeitisko ekvivalenci.

Farmakokineétika



P&c peroralas lietoSanas, rosuvastatins maksimalo koncentraciju plazma sasniedz 5
stundu laika, ta absolita biologiska pieejamiba ir 20%. 90% rosuvastatina saistas ar
plazmas olbaltumiem. Rosuvastatins tiek ekstensivi metabolizéts aknas. 90%
preparata izdalas nemainita veida ar izkarnijumiem, atlikust dala — ar urinu. Plazmas
eliminacijas pusperiods ir apméram 20 stundas, kas nepagarinas lietojot augstakas
devas. Rosuvastatina sistémiska ekspozicija palielinas proporcionali devai. Nav
izmainu farmakokiné&tiskos parametros péc vairakam atkartotam dienas devam.

Farmakodinamika un kliniska efektivitate

Rosuvastatins ir selektivs, spécigs un konkurgjoSs HMG-CoA reduktazes (enzims)
inhibitors. Rosuvastatina primaras darbibas vieta ir aknas, kas ir mérka organs holesterina
pazeminaSanai. Rosuvastatins palielina ZBL S$tnas virsmas receptoru skaitu aknas,
veicinot ZBL saistiSanu un katabolismu, un nomac [LZBL sintézi aknas, tadgjadi mazinot
kopé&jo LZBL un ZBL dalinu skaitu. Rosuvastatins mazina paaugstinatu ZBL-holesterina,
kopgja holesterina un trigliceridu lIimeni un paaugstina ABL-holesterina Iimeni, ka ar1
pazemina ApoB, neABL-H, LZBL- H, LZBL-TG un palielina ApoA-I limeni. Tas
pazemina ari ZBL-H/kopgjo-H, kop&jo- H/ABL-H un neABL/ABL-H un ApoB/ApoA-I
attiecibu. Atbildes reakciju uz rosuvastatinu novéro 1 ned€lu péc terapijas sakuma,
maksimalo atbildes reakciju - 4 nedglu laika.

Rosuvastatins ir efektivs piecaugusajiem pacientiem ar hiperholesterinémiju (ar vai bez
trigliceridémijas), neatkarigi no rases, dzimuma vai vecuma, ka ari diab&ta un gimenes
hiperholesterinémijas pacientiem. Plasaka informacija par zalu klinisko efektivitati ir
sniegta zalu apraksta.

Hiperholesterin€mijas arstéSanai ieteicama sakumdeva ir 5 vai 10 mg iek8kigi reizi diena,
devu var palielinat péc 4 nedélam.

Kardiovaskularo gadijumu profilaksei - p&tijuma izmantoja 20 mg devu diena.

Drosiba un efektivitate bérniem nav pieradita.

Pacientiem >70 gadiem ieteicama sakumdeva ir 5 mg.

Pacientiem ar viegliem vai méreniem nieru funkcijas trauc€jumiem deva nav japiemeéro,
ar vidéji smagiem - ieteicama sakumdeva ir 5 mg, ar m&reniem - 40 mg un 30 mg devas
lietot nedrikst, ar smagiem - rosuvastatinu lietot nedrikst.

Pacientiem ar aknu funkciju traucg€jumiem rosuvastatina palielinata biopieejamiba tika
novérota pacientiem ar 8 un 9 punktiem péc Child-Pugh skalas. Sadiem pacientiem
jaapsver nepiecieSamiba péc hieru funkcijas novértéSanas. Nav lietoSanas pieredzes
pacientiem ar Child-Pugh vértéjumu virs 9 punktiem. Sorvasta ir kontrindicéts pacientiem
ar aktivu aknu slimibu.

Novérota palielinata sistemiska iedarbiba Azijas izcelsmes pacientiem. leteicama
sakumdeva ir 5 mg. Devas 40 mg un 30 mg ir kontrindicétas.

Ieteicama sakumdeva pacientiem ar miopatijas predispoziciju ir 5 mg. Daziem no Siem
pacientiem 40 mg un 30 mg devas ir kontrindic&tas.

Kliniska eksperta zinojums

Ir iesniegts eksperta kopsavilkums par zalu klinisko dokumentaciju. Kopsavilkuma ir
aprakstitas rosuvastatina farmakologiskas un farmakokingtiskas Tipasibas, zalu
lietoSanas efektivitate un droSiba.

Rosuvastatina ilgstosa lietoSana, pieredze un kliniskie pétijumi apliecina zalu
lictosanas dro$ibu un efektivitati. Genériskam zalém farmakologisko un klinisko
pétijumu vieta ir nodroSinati atsauces zalu klinisko pétijumu dati,
bioekvivalences/biopiejamibas pétijumu dati, iepriek§ veikto klinisko pé&tijumu
rezultati par azithromicina farmakokingtiku, farmakodinamiku, zalu mijiedarbibu,



lietoSanas dro§ibu un efektivitati. Sos datus ir apkopojis kliniskais eksperts.
Kopsavilkuma veidosana ir izmantotas 46 zinatniskas publikacijas par laika periodu
no 1990.gada lidz 2000.gadam.

Kliniskais droSums

Zales nedrikst lietot pacientiem ar palielinatu jutibu pret aktivo vielu vai paligvielam,
pacientiem ar aktivu aknu slimibu; ar smagiem nieru funkcijas traucgjumiem; ar
miopatiju; pacientiem, kuri paral€li lieto ciklosporinu; gritniecibas laika, zidiSanas
perioda un sievietém reproduktiva vecuma, kuras nelieto kontracepciju; 40 mg un 30
mg devas - ar predisponéjosiem faktoriem miopatijai/rabdomiolizei.

Pacientiem, kuri arstéti ar lielakam rosuvastatina devam novérota parejosa vai
periodiska proteiniirija, nieru darbibas traucgumi.

Pacientiem, kuri lieto Sorvasta dazadas devas, bet ipasi virs 20 mg, ir novérota
ietekme uz skeleta muskuliem. Rabdomiolizes risks palielinas lietojot kombinacija ar
ezetimibu, vai lietojot 40 mg devu. IpaSa piesardziba jaievéro, nozimejot Sorvasta
pacientiem ar ieprieks pastavoSiem rabdomiolizi veicinoSiem faktoriem.

Sorvasta uzmanigi jalieto pacientiem, kuri pastiprinati lieto alkoholu un/vai kuriem
anamnézg ir aknu slimiba. Pacientiem ar sekundaru hiperholesterinémiju hipotireozes
vai nefrotiska sindroma dgl, pirms terapijas uzsakSanas jaarsté pamatslimiba. Azijas
izcelsmes pacientiem ir palielinata zalu ekspozicija asinis. Saistiba ar dazu statinu
lietoSanu, 1pasi, ja terapija bijusi ilgstoSa, zinots par atseviskiem intersticialas plausu
slimibas gadijumiem. Pacientiem, kam asins glikozes limenis tuksa dasa ir 5, 6 — 6, 9
mmol/l, rosuvastatina lietoSana saistita ar palielinatu cukura diab&ta risku. Sorvasta
apvalkotas tabletes satur laktozi. Sis zales nevajadzetu lietot pacientiem ar retu
iedzimtu Lapp laktazes deficitu vai glikozes-galaktozes malabsorbciju.

Rosuvastatinam iesp&jama mijiedarbiba ar ciklosporinu, vitamina K antagonistiem
(varfarins), ezetimibu, ar gemfibrozilu un citiem lipidus pazeminoSiem
medikamentiem (fenofibrats, citi fibrati, niacins), proteazes inhibitoriem (lopinavirs/
ritonavirs), antacidu vienlaikus lietoSana, ar eritromicinu, peroralie kontracepcijas
lidzekli/ hormonaizstajterapija. Kliniski nozimiga mijiedarbiba ar digoksinu,
citohroma P450 enzimiem (flukonazolu, ketokonazolu un itrakonazolu) nav
sagaidama.

Maz iesp&jams, ka rosuvastatins varétu ietekmét sp&u vadit transportlidzeklus vai
apkalpot iekartas. Terapijas laika var bat reibonis.

Sorvasta izraisitas blakusparadibas kliniskajos pé&tijumos parasti ir vieglas un
parejosas, to biezums ir atkarigs no devas.

Reti: hipersensitivitates reakcijas, ieskaitot angioneirotisku tiusku, pankreatits,
miopatija un rabdomiolize.

Retak: nieze, izsitumi, natrene.

Biezi: cukura diab&ts, galvassapes, reibonis, aizciet€jumi, slikta dusa, sapes vedera,
mialgija, asténija, proteintrija.

P&cregistracijas perioda papildus ieprieck§ minétajam ir novérotas Sadas
blakusparadibas:

Loti reti: dzelte, hepatits, artralgija, hematirija, polineiropatija, atminas zudums.

Reti: aknu transaminazu paaugstinasanas.



Nav zinams: Stivensa-Dzonsona sindroms, caureja.
Zinojumi par rabdomiolizi, nopietniem nieru un aknu traucg€jumiem (galvenokart aknu
transaminazu paaugstinasanas) ir biezaki 40 mg devai.

Pardozesanas gadijuma pacients jaarste simptomatiski un nepiecieSamibas gadijuma
javeic uzturosa arstéSana.

Riska mazinasanas plans (RMP) un farmakovigilances sistémas apraksts (FVSA)
Rosuvastatinam ka aktivai vielai ir mazak ka 10 gadu ilga pécregistracijas lietoSanas
pieredze. Ta drosibas profilu var uzskatit par labi zinamu, un nav identificéti jauni
produktam specifiski farmakovigilances aspekti, kuri nebiitu atspoguloti apstiprinataja
zalu apraksta. Papildus riska mazinaSanas pasakumi nav nepiecieSami.

Iesniegts Farmakovigilances sistémas detalizéts apraksts. Registracijas apliecibas
ipaSnieks apgalvo, ka funkciongjoSais dienests ar atbildigo kvalificéto specialistu
nodroSina zinojumu iesniegSanu par blakusparadibu rasanos gan EEK valstis, gan
arpus EEK.

Periodiski atjaunojamais drosibas zinojums (PADZ) un parregistracijas datums
Rosuvastatins ir plasi lietota aktiva viela, kas tiek izplatita ES teritorija. Harmonizeta
Eiropas dzimsSanas diena ir noteikta 2002. gada 11. junijs. PADZ sinhronizacijas
saraksta rosuvastatinam datu apkopoSanas datums (DLP) ir noteikts 2010. gada
novembris. Nakamais PADZ iesniegSanas datums ir 2012. gada 30. janvaris. Zalu
Sorvasta 5 mg apvalkotas tabletes, Sorvasta 10 mg apvalkotas tabletes, Sorvasta 15
mg apvalkotas tabletes, Sorvasta 20 mg apvalkotas tabletes, Sorvasta 30 mg
apvalkotas tabletes un Sorvasta 40 mg apvalkotas tabletes parregistracija paredzéta
2016. gada 31. janvari.

S. PRODUKTA INFORMACIJA

Zalu apraksts un lietoSanas instrukcija

Zalu apraksts apstiprinats nacionalas registracijas procediras laika un atbilst
pienemtajam standartformam (QRD) un misdienu medicinas zinatnes datiem,
lietoSanas instrukcija saskanota ar zalu aprakstu.

Saprotamibas tests / Konsultacijas ar pacientu grupam par lietoSanas instrukcijas
saprotamibu nodroSina, ka lietoSanas instrukcija ir skaidri salasama, preciza un &rti
lietojama. Tests javeic saskana ar Latvijas Republikas Ministru kabineta noteikumu
Nr.57 “Noteikumi par zalu markésanas kartibu un zalu lietoSanas instrukcijai
izvirzamajam prasibam” 7.8 punkta un 38. punkta prasibam.

Zalu Sorvasta apvalkotas tabletes salasamibas tests ir veikts atbilstosi likumdoSanas
prasibam.

6. SECINAJUMI, IEGUVUMA/RISKA  NOVERTEJUMS  UN
REKOMENDACIJAS.



Iesniegta dokumentacija atbilst deklarétajam registracijas likumigajam pamatam
(atbilst MK noteikumu Nr.376 ,,Zalu registréSanas kartiba” 4. pielikuma 2. punkta
prasibam).

Kvalitates, nekliniska un kliniska dokumentacija par zalém Sorvasta apvalkotas
tabletes pierada piepemamu drosibas un efektivitates Itmeni, ka arT atbilst speka
esosam Latvijas un ES likumdoSanas prasibam. LietoSanas pieredze apliecina zalu
Sorvasta apvalkotas tabletes aktivas vielas klinisko drosibu un efektivitati

sekojosu slimibu arst€Sanai un profilaksei: Primara hiperholesterinémija vai jaukta
dislipidémija (IIb tips) ka papildlidzeklis di€tai, ja atbildes reakcija uz di€tas ievéroSanu
un cita veida nemedikamentozo terapiju (piem&ram, fiziskai aktivitatei, svara
pazeminasanai) nav pietickama. Homozigota gimenes hiperholesterinémija papildus
diétai un citam lipidu Itmeni pazemino$am arst€Sanas metodém (piemeéram, ZBL
aferézei), ja tas nav pietickamas. Nozimigako kardiovaskularo gadijumu profilaksei
pacientiem ar palielinatu pirmo kardiovaskularo gadijumu iesp&jamibu, ka ar1 papildus
citu riska faktoru novérSanai.

Produkta informacija un mark&ums atbilst pienemtajam standartformam (QRD) un
misdienu medicinas zinatnes datiem, kas atbilst Ministru kabineta 2006.gada 9.maija
Noteikumu Nr.376 ,,Zalu registréSanas kartiba” prasibam, Ministru kabineta
2006.gada 17. janvara Noteikumiem Nr.57 ,Noteikumi par zalu mark&Sanas kartibu
un zalu lietoSanas instrukcijai izvirzamajam prasibam”.

Pamatojoties uz pieejamo datu parskatu, labuma/riska attiecibas izvertéjums Medical
Marketing Consulting SIA, Latvija zalemSorvasta 5 mg apvalkotas tabletes, Sorvasta
10 mg apvalkotas tabletes, Sorvasta 15 mg apvalkotas tabletes, Sorvasta 20 mg
apvalkotas tabletes, Sorvasta 30 mg apvalkotas tabletes un Sorvasta 40 mg apvalkotas
tabletes ir atzits ka pozitivs, zales ir ieteikts registrét Latvija.



SAISINAJUMI

ATK
BSE/TSE
DLP

DMF/ASFM
EEK

EK
ES
GMP
PADZ
SNN

QRD

TG
Apo Al
Apo B
ABL H
ZBLH
LZBL

ICH

Anatomiski terapeitiski ktmiska klasifikacija
Govju/transmisiva siiklveida encefalopatija
datu apkopoSanas datums

Aktivas vielas pamatlieta

Eiropas ekonomiska kopiena
Eiropas Komisija
Eiropas Savieniba
laba razoSanas prakse
periodiski atjaunojamais drosibas zinojums
starptautiskais nepatent&tais nosaukums
dokumentu kvalitates parbaude (quality review of documents)
holesterins
trigliceridi
apolipoproteins Al
apolipoproteins B
augsta blivuma lipoproteina holesterins
zema blivuma lipoproteina holesterins
loti zema blivuma lipoproteins

Starptautiska harmonizacijas konference (The International
Conference on Harmonisation)
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