Liite I

Tieteelliset paatelmat ja perusteet myyntiluvan (-lupien) ehtojen
muuttamiselle



Tieteelliset padtelmat

Ottaen huomioon arviointiraportin, jonka laaketurvallisuuden riskinarviointikomitea (PRAC) on tehnyt
pitavastatiinia koskevista mddraaikaisista turvallisuusraporteista (PSUR), tieteelliset paatelmat ovat
seuraavat:

Angioedeema

Perustuen markkinoille tulon jalkeen raportoituihin angioedeematapauksiin (mukaan lukien kasvojen,
huulten, suunielun ja kurkunpaan turvotus), joista osassa haittavaikutus havisi hoidon keskeyttamisen
jalkeen (n = 37) ja jopa palasi hoidon uudelleenaloituksen mydéta (n = 3), PRAC pitaa pitavastatiinin ja
angioedeeman valista syysuhdetta vahvistettuna ja katsoo, etta pitavastatiinia sisaltavien tuotteiden
valmistetietoja on muutettava sen mukaisesti.

Lupuksen kaltainen oireyhtyma

Perustuen kirjallisuudessa esitettyihin muiden statiinihoitojen turvallisuustietoihin lupuksen kaltaisesta
oireyhtymadsta ja muiden statiinien valmistetietoihin, jotka viittaavat luokkavaikutukseen, seka
nayttdéon pitavastatiinitapauksesta Eudravigilance-tietokannassa, PRAC pitaa pitavastatiinin ja lupuksen
kaltaisen oireyhtyman syysuhdetta vahintaankin kohtuullisena mahdollisuutena ja katsoo, etta
pitavastatiinia sisdltavien tuotteiden valmistetietoja on muutettava sen mukaisesti.

Gynekomastia

Perustuen markkinoille tulon jalkeen raportoituihin gynekomastiatapauksiin, joista 2 tapauksessa
haittavaikutus havisi hoidon keskeyttamisen jalkeen ja yhdessa jopa palasi hoidon uudelleenaloituksen
myota eikd vaihtoehtoista syyta pystytty l16ytamaan, PRAC pitaa pitavastatiinin ja gynekomastian
syysuhdetta vahintdankin kohtuullisena mahdollisuutena ja katsoo, ettd pitavastatiinia sisaltavien
tuotteiden valmistetietoja on muutettava sen mukaisesti.

Tunnustamis- ja hajautetun menettelyn koordinointiryhma (CMDh) on yhta mielta PRAC:n tekemien
paatelmien kanssa.

Myyntilupien ehtojen muuttamista puoltavat perusteet

Pitavastatiinia koskevien tieteellisten paatelmien perusteella CMDh katsoo, ettd pitavastatiinia
sisadltavien laakevalmisteiden hyoéty-haittatasapaino on muuttumaton, mikali valmistetietoja muutetaan
ehdotetulla tavalla.

CMDh:n kanta on, ettd taman yksittaisen mdaaraaikaisen turvallisuuskatsauksen piiriin kuuluvien
laakevalmisteiden myyntilupia on muutettava. Silta osin kuin EU:ssa on talla hetkelld hyvaksytty
muitakin pitavastatiinia sisdltavia laakevalmisteita tai jos niita kasitellaan tulevissa
hyvaksymismenettelyissa EU:ssa, CMDh suosittelee jasenmaita / hakijaa / myyntiluvan haltijoita
ottamaan taman CMDh:n linjauksen asianmukaisesti huomioon.



Liite II

Kansallisesti hyviksyttyjen ladakkeiden valmistetietoja koskevat muutokset



Valmistetietojen asianmukaisiin kohtiin tehtavat muutokset (uusi teksti on alleviivattu ja
lihavoitu, poistettu teksti on yliviivattd)

Valmisteyhteenveto
o Kohta 4.8

Elinjarjestelmaluokan “Iho ja ihonalainen kudos” kohtaan on lisattédva seuraava haittavaikutus, jonka
esiintymistiheys on tuntematon:

Angioedeema

Elinjarjestelmaluokan “Luusto, lihakset ja sidekudos” kohtaan on lisattava seuraava haittavaikutus,
jonka esiintymistiheys on tuntematon:

Lupuksen kaltainen oireyhtyma

Elinjarjestelmaluokan "Sukupuolielimet ja rinnat” kohtaan on lisattava seuraava haittavaikutus, jonka
esiintymistiheys on harvinainen:

Gynekomastia

Pakkausseloste
Kohta 4

Otsikko, joka kuvaa vakavia haittavaikutuksia, jotka edellyttavat hoidon keskeyttamista ja valitonta
ladkarinhoitoa

Esiintymistiheydeltdan tuntemattomien haittavaikutusten kohtaan:
e Lupuksen kaltainen oireyhtyma (mukaan lukien ihottuma, nivelvaivat ja verisoluihin

kohdistuvat vaikutukset)

Esiintymistiheydeltddn harvinaisten haittavaikutusten kohtaan (esiintyy harvemmalla kuin yhdella
1 000 henkil®stad):

e Miehen rinnan suureneminen (gynekomastia)



Liite III

Taman lausunnon toteuttamisaikataulu



Taman lausunnon toteuttamisaikataulu

CMDh:n lausunnon hyvdksyminen:

CMDh:n kokous helmikuussa 2020

Lausunnon liitteiden kaanndsten toimittaminen
kansallisille toimivaltaisille viranomaisille:

12. huhtikuuta 2020

Lausunnon tdytantéénpano jdsenvaltioissa
(myyntiluvan haltijan on toimitettava
muutoshakemus):

11. kesakuuta 2020
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