Bilag |

Videnskabelige konklusioner og begrundelse for eendring af betingelserne for
markedsfgringstilladelsen/-tilladelserne



Videnskabelige konklusioner
Under hensyntagen til PRAC's vurderingsrapport om PSUR'en/PSUR'erne for simvastatin i henhold til
EURD-listen er de videnskabelige konklusioner fglgende:

| betragtning af tilgaengelige data om leegemiddelinteraktion mellem simvastatin og palbociclib samt
mellem simvastatin og ribociclib fra litteraturen, spontane indberetninger inklusive tilfeelde med teet
tidsmaessig sammenhang, en positiv de-challenge og i betragtning af en plausibel
virkningsmekanisme, vurderer PRAC, at en arsagssammenhang for lazgemiddelinteraktion mellem
simvastatin og palbociclib samt mellem simvastatin og ribociclib i det mindste er en rimelig mulighed.
PRAC konkluderede, at produktinformationen for produkter, der indeholder simvastatin, bar a&ndres
tilsvarende.

CMDh har gennemgaet PRAC's anbefaling og er enig i PRAC’s overordnede konklusioner og
begrundelser for anbefalingen.

Begrundelse for eendring af betingelserne for markedsfaringstilladelsen/-tilladelserne

Pa baggrund af de videnskabelige konklusioner for simvastatin er CMDh af den opfattelse, at
benefit/risk-forholdet for leegemidlet/lzegemidlerne indeholdende simvastatin forbliver uaendret under
forudsztning af, at de foreslaede &ndringer indferes i produktinformationen.

CMDh anbefaler, at betingelserne for markedsfaringstilladelsen/-tilladelserne &ndres.
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AEndringer i produktinformationen for det/de nationalt godkendte laeegemiddel/leegemidler



ZEndringer, der skal indfgres i de relevante punkter i produktinformationen (ny tekst med
understregning og fed skrift, slettet tekst med gennemstregring)

Produktresumé

. Pkt. 4.5

Palbociclib og ribociclib ber tilfgjes til tabellen Laegemiddelinteraktioner forbundet med eget risiko
for myopati/rabdomyolyse

Interagerende stoffer:  Palbociclib
Ribociclib
Ordinationsanbefaling for palbociclib: samtidig administration frarides

Ordinationsanbefaling for ribociclib: samtidig administration ber undgés

Indehavere af markedsferingstilladelser (MAH’er), som ikke praesenterer denne information i en tabel,
ber overveje at praesentere den i tabelform. Andre méder at preesentere informationen pé, kan dog
vaere acceptable. Hvis informationen ikke er tabuleret, ber falgende formulering anvendes:

[...] samtidig brug af simvastatin med |[...] og ribociclib ber undgas.

Samtidig administration af simvastatin med palbociclib frarides, da det kan gge risikoen for
rabdomyolyse.

Indlaegsseddel

Brug af andre leegemidler sammen med simvastatin

Fortael det altid til lzegen, hvis du tager andre lzegemidler, for nylig har taget andre laegemidler eller
planlaegger at tage andre leegemidler, med et af de falgende indholdsstoffer.

[...]
Ribociclib (anvendes til behandling af brystkraft)

Palbociclib (anvendes til behandling af brystkreaft)
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Tidsplan for gennemfarelsen af denne indstilling



Tidsplan for gennemfgarelsen af denne indstilling

Vedtagelse af CMDh's indstilling:

CMDh-mgdet i december 2025

(indehaveren af markedsfgringstilladelsen
indgiver ansggningen om &ndringen):

Oversattelserne af bilagene til indstillingen 25.01.2026
sendes til de nationale kompetente

myndigheder:

Indstillingen gennemfgres i medlemsstaterne 26.03.2026
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