Anhang I

Wissenschaftliche Schlussfolgerungen und Griinde fiir die Anderung der
Bedingungen der Genehmigung(en) fiir das Inverkehrbringen



Wissenschaftliche Schlussfolgerungen

Unter Berlicksichtigung des PRAC-Beurteilungsberichts zum PSUR/zu den PSURs flir Pitavastatin
wurden folgende wissenschaftlichen Schlussfolgerungen gezogen:

Angio6dem

Auf der Grundlage der nach dem Inverkehrbringen gemeldeten Falle von Angio6demen, einschlieBlich
Schwellungen des Gesichts, der Lippen, des Mund- und Rachenraums sowie des Kehlkopfs, bei denen
in einigen Fallen (n=37) ein Abklingen der Symptome nach Absetzen der Therapie (positive
Dechallenge), in einigen (n=3) sogar ein Wiederauftreten nach Wiederaufnahme der Therapie (positive
Rechallenge) festgestellt wurden, ist der PRAC der Auffassung, dass ein Kausalzusammenhang
zwischen Pitavastatin und Angio6dem hergestellt werden kann und ist zu dem Schluss gekommen,
dass Produktinformationen fiir Pitavastatin-haltige Arzneimittel entsprechend geandert werden sollten.

Lupus-adhnliches Syndrom

Auf der Grundlage der vorgelegten Sicherheitsinformationen aus der Literatur zu anderen Statinen im
Hinblick auf das Lupus-ahnliche Syndrom, den Produktinformationen anderer Statine, die auf einen
Klasseneffekt hindeuten und den Hinweisen zu einem Pitavastatinfallberichtin der EudraVigilance-
Datenbank ist der PRAC der Auffassung, dass zumindest eine begriindete Mdglichkeit eines
Kausalzusammenhangs zwischen Pitavastatin und Lupus-dhnlichem Syndrom besteht und ist zu dem
Schluss gekommen, dass Produktinformationen fiir Pitavastatin-haltige Arzneimittel entsprechend
geandert werden sollten.

Gynakomastie

Auf der Grundlage der nach dem Inverkehrbringen gemeldeten Fdlle von Gyndakomastie, bei denen
ohne andere erkennbare Ursache in 2 Fallen ein Abklingen der Symptome nach Absetzen der Therapie
(positive Dechallenge), in einem dieser Falle sogar ein Wiederauftreten nach Wiederaufnahme der
Therapie (positive Rechallenge), festgestellt wurden, ist der PRAC der Auffassung, dass zumindest eine
begriindete Moglichkeit eines Kausalzusammenhangs zwischen Pitavastatin und Gynakomastie besteht
und ist zu dem Schluss gekommen, dass Produktinformationen fiir Pitavastatin-haltige Arzneimittel
entsprechend geandert werden sollten.

Die CMDh stimmt den wissenschaftlichen Schlussfolgerungen des PRAC zu.

Griinde fiir die Anderung der Bedingungen der Genehmigung(en) fiir das Inverkehrbringen

Die CMDh ist auf der Grundlage der wissenschaftlichen Schlussfolgerungen fiir Pitavastatin der
Auffassung, dass das Nutzen-Risiko-Verhaltnis des Arzneimittels/der Arzneimittel, das/die Pitavastatin
enthalt/enthalten, vorbehaltlich der vorgeschlagenen Anderungen der Produktinformationen,
unverandert ist.

Die CMDh nimmt die Position ein, dass die Genehmigung(en) fir das Inverkehrbringen der
Arzneimittel, die Gegenstand dieses PSUR-Bewertungsverfahrens (PSUSA) sind, geandert werden
soll(en). Sofern weitere Arzneimittel, die Pitavastatin enthalten, derzeit in der EU zugelassen sind oder
kinftigen Zulassungsverfahren in der EU unterliegen, empfiehlt die CMDh diese Genehmigungen fiir
das Inverkehrbringen entsprechend zu andern.



Anhang II

Anderungen der Produktinformation des/der national zugelassenen
Arzneimittel(s)



In die entsprechenden Abschnitte der Produktinformation aufzunehmende Anderungen (neuer Text ist
unterstrichen und fett, geldschter Text ist durehgestrichen)

Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels
. Abschnitt 4.8

Die folgende(n) Nebenwirkung(en) ist/sind unter der Systemorganklasse ,Erkrankungen der Haut und
des Unterhautzellgewebes" mit der Haufigkeit ,nicht bekannt" hinzuzufligen:

Angioédem

Die folgende(n) Nebenwirkung(en) ist/sind unter der Systemorganklasse ,Skelettmuskulatur-,
Bindegewebs- und Knochenerkrankungen™ mit der Haufigkeit ,nicht bekannt™ hinzuzufiigen:

Lupus-ahnliches Syndrom

Die folgende(n) Nebenwirkung(en) ist/sind unter der Systemorganklasse ,Erkrankungen der
Geschlechtsorgane und der Brustdriise™ mit der Haufigkeit ,selten™ hinzuzufiigen:

Gynakomastie

Packungsbeilage
Abschnitt 4

Uberschrift zur Beschreibung schwerwiegender Nebenwirkungen, bei denen ein Behandlungsabbruch
und sofortige arztliche Hilfe erforderlich sind

Unter Nebenwirkungen mit der Haufigkeit ,nicht bekannt":
e Lupus-dhnliches Syndrom (einschlieBBlich Hautausschlag, Gelenkerkrankungen und

Auswirkungen auf Blutzellen)

Unter ,selten™ (betrifft weniger als 1 von 1.000 Behandelten):
e BrustvergréBerung bei Mdnnern (Gyndkomastie)




Anhang III

Zeitplan fiir die Umsetzung dieser Stellungnahme



Zeitplan fiir die Umsetzung dieser Stellungnahme

Annahme der Stellungnahme der CMDh:

Sitzung der CMDh im Februar 2020

durch die Mitgliedstaaten (Einreichung der
Anderung durch den Inhaber der Genehmigung
flr das Inverkehrbringen):

Ubermittlung der Ubersetzungen der Anhénge 12.04.2020
der Stellungnahme an die zustandigen

nationalen Behdrden:

Umsetzung der Stellungnahme 11.06.2020
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