Anexo |

Conclusiones cientificas y motivos para la modificacién de las condiciones
de la(s) autorizacion(es) de comercializacion



Conclusiones cientificas

Teniendo en cuenta lo dispuesto en el Informe de Evaluacion del Comité para la Evaluacion de Riesgos
en Farmacovigilancia (PRAC) sobre los informes periédicos de seguridad (IPS) para atorvastatina, las
conclusiones cientificas son las siguientes:

En vista de los datos disponibles sobre miopatia y rabdomidlisis tras el uso concomitante de
atorvastatina y daptomicina, reaccion liquenoide al farmaco y vasculitis procedentes de publicaciones,
casos espontaneos (incluidos algunos casos con una relacion temporal cercana) y pruebas positivas de
retirada y/o reexposicion, y en vista de un mecanismo de accion plausible, el PRAC considera que una
relacién causal entre miopatia y rabdomidlisis tras el uso concomitante de atorvastatina y daptomicina,
entre atorvastatina y reaccioén liquenoide al farmaco y entre atorvastatina y vasculitis es, al menos, una
posibilidad razonable. EI PRAC concluy6 que la informacion del producto de los medicamentos que
contienen atorvastatina debe modificarse en consecuencia.

Tras estudiar la recomendacion del PRAC, el CMDh esta de acuerdo con las conclusiones generales del
PRAC y los motivos de la recomendacion.

Motivos para la modificacion de las condiciones de la(s) autorizacion(es) de
comercializacién

De acuerdo con las conclusiones cientificas para atorvastatina, el CMDh considera que el balance
beneficio-riesgo del medicamento o medicamentos que contiene(n) atorvastatina no se modifica sujeto
a los cambios propuestos en la informacion del producto.

El CMDh recomienda que se modifiquen las condiciones de la(s) autorizacidn(es) de comercializacion.
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Modificaciones de la informacion del producto para el/los medicamento(s)
autorizado(s) por procedimiento nacional



Modificaciones que se deben incluir en las secciones relevantes de la Informacion del
producto (texto nuevo subrayado y en negrita, texto eliminado tachade-atravesade-con-barra)

Ficha Técnica o Resumen de las Caracteristicas del Producto
- Seccioén 4.4

Debe afiadirse la siguiente advertencia:

Tratamiento concomitante con otros medicamentos

L]

El riesgo de miopatia y/o rabdomidlisis puede incrementarse con la administracién
concomitante de inhibidores de la HMG-CoA reductasa (p. ej.., atorvastatina) y daptomicina

(ver seccidn 4.5). Debe considerarse la suspensiéon temporal del tratamiento con <nombre
del producto> en pacientes gue estén tomando daptomicina, a menos gque los beneficios de la

administracion concomitante superen los riesgos. Si no es posible evitar la administracion

concomitante, los niveles de creatina cinasa (CK) deben medirse entre 2 v 3 veces por
semana, vy se debe monitorizar estrechamente a los pacientes para detectar cualquier signo o

sintoma de miopatia.

- Seccion 4.5

Debe afiadirse la siguiente informaciéon sobre interacciones:

[...] Efectos de otros medicamentos sobre <nombre del producto>

L1

Colchicina: Aungque no se han realizado estudios de interaccion con atorvastatina y colchicina, se han
notificado casos de miopatia con atorvastatina cuando se administré de forma conjunta con colchicina,
por lo que se debe tener precaucion cuando se prescriba atorvastatina con colchicina.

Daptomicina: Se han notificado casos de miopatia y/o0 rabdomidlisis con la administracién
concomitante de inhibidores de la HMG-CoA reductasa (p. ej.. atorvastatina) vy daptomicina.

Si no se puede evitar la administracidon concomitante, se recomienda una supervision clinica
apropiada (ver seccion 4.4).

[...]

- Seccién 4.8

Debe afiadirse la siguiente reaccion adversa a la clasificacion por drganos y sistemas «Trastornos
vasculares> con una frecuencia de «rara»:

Vasculitis

Debe afiadirse la siguiente reaccidon adversa a la clasificacion por 6rganos y sistemas «Trastornos de la
piel y del tejido conjuntivo» con una frecuencia de «rara»:

Reaccion liquenoide al farmaco




Prospecto

= Seccion 2
Debe afiadirse la siguiente informacion sobre interacciones:

[...] Qué necesita saber antes de empezar a tomar <nombre del producto>

Otros medicamentos y <nombre del producto>

Informe a su médico o farmacéutico si esta tomando, ha tomado recientemente o podria tener que
tomar cualquier otro medicamento. Existen algunos medicamentos que pueden cambiar el efecto de
atorvastatina, o los efectos de estos medicamentos pueden verse modificados por atorvastatina. Este
tipo de interaccion puede disminuir el efecto de uno o de los dos medicamentos. De forma alternativa,
podria aumentar el riesgo o la gravedad de los efectos adversos, incluida una afeccién importante que
causa deterioro muscular conocida como rabdomidlisis, descrita en la seccion 4:

L1

¢ daptomicina (un medicamento utilizado para tratar infecciones de la piel y de la
estructura de la piel con complicaciones y bacterias presentes en la sangre).

= Secci6n 4
Deben afiadirse las siguientes reacciones adversas con una frecuencia de «raras»:

Otros posibles efectos adversos con <nombre del producto>

Raros: pueden afectar hasta 1 de cada 1 000 personas

L]

e erupcién de la piel o Ulceras en la boca (reaccién liguenoide al fArmaco)

e lesiones cutaneas de color purpura (signos de inflamacién de los vasos sanguineos,

vasculitis)
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Calendario para la implementacion de este dictamen



Calendario para la implementacidon de este dictamen

Adopcién del dictamen del CMDh:

Reunién del CMDh de junio de 2024

Miembros (presentaciéon de la variacion por parte
del Titular de la Autorizacién de
Comercializacién):

Envio a las Autoridades Nacionales Competentes | 12/08/2024
de las traducciones de los anexos del dictamen:
Implementacién del dictamen por los Estados 10/10/2024




