Anexo |

Conclusiones cientificas y motivos para la modificacion 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 periddicos de seguridad (IPS) para
simvastatina, las conclusiones cientificas son las siguientes:

Considerando los datos disponibles sobre la interaccién farmacoldgica entre simvastatina y
palbociclib, y entre simvastatina y ribociclib, procedentes de la literatura y de notificaciones
espontaneas que incluyen casos con una relacion temporal cercana, una respuesta positiva al retirar el
medicamento y considerando un mecanismo de accion plausible, el PRAC considera que existe al
menos una posibilidad razonable de una relacion causal de interaccion farmacoldgica entre
simvastatina y palbociclib, y entre simvastatina y ribociclib. EI PRAC concluy6 que la informacion de
los productos que contienen simvastatina se debe modificar 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 comercializacion

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

ElI CMDh recomienda que se modifiquen las condiciones de la(s) autorizacion(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 Informacién del producto
(texto nuevo subrayado vy en negrita, texto eliminado tachade-atravesade-con-barra)

Ficha Técnica o Resumen de las Caracteristicas del Producto

. Seccion 4.5

Palbociclib y ribociclib se deben afiadir a la tabla de interacciones farmacologicas asociadas con el
aumento del riesgo de miopatia/rabdomiolisis.

Farmacos que interaccionan:  Palbociclib
Ribociclib

Recomendacion de prescripcion para palbociclib: no se recomienda la administraciéon
concomitante.

Recomendacion de prescripcion para ribociclib: debe evitarse la administracion concomitante.

Los titulares de autorizacion de comercializacion (TACs) que no presenten esta informacion en una
tabla deberian considerar presentarla en formato tabular. No obstante, otras formas de presentacion de
la informacién pueden ser aceptables. Si la informacion no se presenta en forma de tabla, debe
utilizarse la siguiente redaccion:

[...] debe evitarse el uso concomitante de simvastatina con [...] y ribociclib.
No se recomienda la administracion concomitante de simvastatina con palbociclib, vya que puede
aumentar el riesgo de rabdomiélisis.

Prospecto

Otros medicamentos y simvastatina

Informe a su médico si estad tomando, ha tomado recientemente o pudiera tener que tomar cualquier
otro medicamento con alguno de los siguientes principios activos:

[...]

Ribociclib (utilizado para tratar el cAncer de mama)

Palbociclib (utilizado para tratar el cancer de mama)




Anexo 11

Calendario para la implementacion de este dictamen



Calendario para la implementacidn de este dictamen

Adopcidn del dictamen del CMDh:

Reunién del CMDh de Diciembre 2025

Envio a las Autoridades Nacionales

Competentes de las traducciones de los anexos
del dictamen:

25 Enero 2026

Implementacion del dictamen por los Estados
Miembros (presentacion de la variacion por
parte del Titular de la Autorizacion de
Comercializacion):

26 Marzo 2026
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