I lisa

Teaduslikud jareldused ja miiligilubade tingimuste muutmise alused



Teaduslikud jareldused

Vottes arvesse ravimiohutuse riskihindamise komitee hindamisaruannet pitavastatiini perioodiliste
ohutusaruannete kohta, on teaduslikud jareldused jargmised.

Angiobdeem

Turustamisjargselt teatatud angioddeemi, sealhulgas n&o, huulte, suu-neelu ja kori turse juhtude
pohjal, millest mdnel juhul ndhud moddusid parast ravimi kasutamise I8petamist (n = 37) ja mdnel
juhul tekkisid parast ravimi kasutamise taasalustamist uuesti (n = 3), on ravimiohutuse riskihindamise
komitee arvamusel, et pdhjuslik seos pitavastatiini ja angioddeemi vahel on tdestatud ning jarelikult
tuleb pitavastatiini sisaldavate ravimpreparaatide ravimiteavet vastavalt muuta.

Luupusesarnane sindroom

Kirjanduses avaldatud teiste statiinide menetlustest parit luupusesarnast siindroomi puudutava
ohutusteabe ja teiste statiinide ravimiteabe pdhjal, mis osutavad ravimiklassiga seotud toimele, ning
andmebaasis Eudravigilance pitavastatiini juhu tdendite pohjal on ravimiohutuse riskihindamise
komitee arvamusel, et pdhjuslikku seost pitavastatiini ja luupusesarnase siindroomi vahel ei saa
valistada ning jarelikult tuleb pitavastatiini sisaldavate ravimpreparaatide ravimiteavet vastavalt
muuta.

Glnekomastia

Turustamisjargselt teatatud giinekomastia juhtude alusel, millest kahel juhul ndhud médédusid parast
ravimi kasutamise |0petamist ja Ghel juhul tekkisid pérast ravimi kasutamise taasalustamist uuesti
ning muud pdhjust ei tuvastatud, on ravimiohutuse riskihindamise komitee arvamusel, et p&hjuslikku
seost pitavastatiini ja glinekomastia vahel ei saa valistada ning jarelikult tuleb pitavastatiini sisaldavate
ravimpreparaatide ravimiteavet vastavalt muuta.

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisriihm ndustub
ravimiohutuse riskihindamise komitee teaduslike jareldustega.

Miiiligiloa (miiiigilubade) tingimuste muutmise alused

Pitavastatiini kohta tehtud teaduslike jarelduste pdhjal on inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste koordineerimisrihm arvamusel, et pitavastatiini sisaldava(te) ravimi(te)
kasulikkuse ja riski suhe jaab samaks, kui ravimiteabes tehakse vastavad muudatused.

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisriihm on
seisukohal, et kdnealuses perioodilise ohutusaruande hindamises kasitletavate ravimite midgiluba
(mudgilube) tuleb muuta. Kui Euroopa Liidus on praegu véljastatud voi kavas edaspidi véljastada
mudgilube ka teistele pitavastatiini sisaldavatele ravimitele, soovitab inimravimite vastastikuse
tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisriihm asjaomastel liikkmesriikidel ja
taotlejatel / mulgiloa hoidjatel seda inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud
menetluste koordineerimisriihma seisukohta arvesse votta.



II lisa

Muudatused liikmesriikides miiligiluba omava(te) ravimi(te) ravimiteabes



Muudatused, mis tuleb teha ravimiteabe asjakohastesse loikudesse (uus tekst alla joonitud ja
paksus kirjas, kustutatud tekst tabikriipsutatud)

Ravimi omaduste kokkuvote
. Loik 4.8

Organsiisteemi klassi ,Naha ja nahaaluskoe kahjustused" tuleb lisada jargmised kdrvaltoimed,
esinemissagedusega ,teadmata".

Angioodeem

Organststeemi klassi ,Lihaste, luustiku ja sidekoe kahjustused" tuleb lisada jargmised kdrvaltoimed,
esinemissagedusega ,teadmata".

Luupusesarnane siindroom

Organsulisteemi klassi ,,Reproduktiivse slisteemi ja rinnandarme haired" tuleb lisada jargmised
kdrvaltoimed, esinemissagedusega , harv".

Giinekomastia

Pakendi infoleht
Loik 4
Pealkiri, mis kirjeldab raskeid kdrvaltoimeid, mille tdttu tuleb ravi katkestada ja kohe arstiabi otsida

Kategoorias ,Teadmata sagedusega kérvaltoimed"
¢ Luupusesarnane siindroom (sealhulgas l60ve, liigeste hdired ja toimed

vererakkudele)

Kategoorias ,Harv" (tekib vahem kui 1 inimesel 1000-st)

e Rindade suurenemine meestel (giinekomastia)



III lisa

Seisukoha rakendamise ajakava



Seisukoha rakendamise ajakava

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste koordineerimisriihma
seisukoha vastuvotmine:

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste
koordineerimisriihma koosolek veebruar 2020

Seisukoha lisade tolgete edastamine liikmesriikide 12.04.2020
padevatele asutustele:
Seisukoha rakendamine liikmesriikides (muugiloa 11.06.2020

hoidja esitab muudatuse taotluse):
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