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) pitavastatinu byly pfijaty tyto védecké zavéry:

Angioedém

Na zakladé postmarketingovych hla3eni pfipadd angioedému zahrnujicich otok tvaFe, rtd, orofaryngu a
laryngu, kdy u nékterych pripadd byla popséna pozitivni dechallenge (n=37) i pozitivni rechallenge
(n=3), povazuje vybor PRAC kauzalni souvislost mezi pitavastatinem a angioedémem za prokazany, a
proto dosel k zavéru, Ze informace o IéCivych pfipravcich obsahujici pitavastatin, maji byt patficné
upraveny.

Lupus-like syndrom

PFedlozené literarni informace o bezpecnosti a informace o 1é&ivych piipravcich ostatnich statinG
tykajicich se lupus-like syndromu poukazuji na spole¢ny efekt celé skupiny statin{. Vzhledem k témto
informacim a dale k zdokumentovanému pfipadu po podani pitavastatinu v databazi Eudravigilance,
povazuje vybor PRAC kauzalni souvislost mezi pitavastatinem a lupus-like syndromem za pfinejmensim
opodstatnéné moznou. Vybor PRAC dospél k zavéru, ze informace o IéCivych pFipravcich obsahujicich
pitavastatin by mély byt odpovidajicim zptisobem upraveny.

Gynekomastie

Na zakladé postmarketingovych pfipad( nahlasené gynekomastie, z nichz 2 pfipady mély pozitivni
dechallenge, 1 ptipad pozitivni rechallenge a zadna alternativni pfi¢ina nemohla byt identifikovana, je
vybor PRAC toho nazoru, ze kauzalni souvislost mezi pitavastatinem a gynekomastii je pfinejmensim
opodstatnéné mozna. Vybor PRAC dospél k zavéru, ze informace o |éCivych pfipravcich obsahujicich
pitavastatin by mély byt upraveny odpovidajicim zplsobem.

Skupina CMDh souhlasi s védeckymi zavéry vyboru PRAC.

Zdivodnéni zmény v registraci

Na zakladé v&deckych zavérid tykajicich se pitavastinu skupina CMDh zastavéa stanovisko, ze pomér
pfinosl a rizik 1é&ivého ptipravku obsahujiciho / Ié&ivych pFipravkd obsahujicich pitavastatin zlstava
nezménény, a to pod podminkou, Ze v informacich o pfipravku budou provedeny navrhované zmény.

Skupina CMDh dospéla ke stanovisku, Ze je nezbytna zména v registraci pfipravk( zahrnutych do
procedury jednotného hodnoceni PSUR. Vzhledem k tomu, Ze v EU jsou v soucasné dobé registrovany
dalsi 1écivé pripravky s obsahem pitavastatinu nebo jsou takové pripravky predmétem budoucich
registracnich frizeni v EU, doporucuje skupina CMDh, aby zlcastnéné Clenské staty a zadatelé/drzitelé
rozhodnuti o registraci fadné zvazili toto CMDh stanovisko.



Priloha II

Zmeény v informacich o pripravku pro lécivy pripravek registrovany / lécCivé
pripravky registrované na vnitrostatni Grovni



Zmény, které maji byt vioZeny do pFislusnych bod{ informaci o pFipravku (novy text
podtrZzeny a tucné, vymazany text pfesSkrtauty)

Souhrn Gadajb o pFipravku
. Bod 4.8

Nasledujici nezadouci reakce maji byt pfidany do t¥idy orgadnovych systémd Poruchy kiize a podkozni
tkané s frekvenci neni zndmo:

Angioedém

Néasledujici nezadouci reakce maji byt pridany do t¥idy orgdnovych systémd Poruchy svalové a kosterni
soustavy a pojivové tkané s frekvenci neni znamo:

Lupus-like syndrom

Néasledujici nezadouci reakce maji byt pridany do t¥idy orgdnovych systémd Poruchy reprodukéniho
systému a prsu s frekvenci vzacné:

Gynekomastie

Pribalova informace
Bod 4

Polozka popisujici zavazné nezadouci Ucinky, které vyzaduji ukonceni Ié¢by a okamzitou Iékarskou
pomoc

Mezi nezadoucimi ucinky s frekvenci neni zndmo:

e Onemocnéni lupus-like syndrom (zahrnujici vyrazku, poruchy kloubl a poruchy
krevnich bunék)

Mezi nezadoucimi Ucinky s frekvenci vzacné (postihuje méné nez 1 osobu z 1 000):
e ZvétSeni prsd u muzd (gynekomastie)




Priloha III

Harmonogram pro implementaci zavéri



)4 O

Harmonogram pro implementaci zavéri

Schvaleni zavérl skupinou CMDh: na zasedani skupiny CMDh v 02/2020

Pfedani prelozenych pfiloh té&chto zavérh 12/04/2020
pfislusnym narodnim organim:

Implementace zavérl 11/06/2020
Clenskymi staty (predlozeni zmény drzitelem
rozhodnuti o registraci):
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