Annexe I

Conclusions scientifiques et motifs de la modification des termes de la/des
autorisation(s) de mise sur le marché



Conclusions scientifiques

Compte tenu du rapport d’évaluation du PRAC relatif aux PSUR concernant I'atorvastatine, les
conclusions scientifiques sont les suivantes :

Au vu des données disponibles concernant la myopathie et la rhabdomyolyse suite a I'utilisation
concomitante d’atorvastatine et de daptomycine, la réaction lichénoide d’origine médicamenteuse et la
vascularite, issues de la littérature, de déclarations spontanées, incluant dans certains cas une relation
temporelle proche et un effet positif a I'arrét et/ou a la réintroduction, et considérant un mécanisme
d’action plausible, le PRAC considére qu’un lien de causalité entre la myopathie et la rhabdomyolyse
suite a I'utilisation concomitante d’atorvastatine et de daptomycine, entre |'atorvastatine et la réaction
lichénoide d’origine médicamenteuse et entre I'atorvastatine et la vascularite constitue au moins une
possibilité raisonnable. Le PRAC est parvenu a la conclusion que les informations sur le produit des
médicaments contenant de I'atorvastatine devaient étre modifiées en conséquence.

Aprés examen de la recommandation du PRAC, le CMDh approuve les conclusions générales du PRAC
et les motifs de sa recommandation.

Motifs de la modification des termes de la/des autorisation(s) de mise sur le marché

Sur la base des conclusions scientifiques relatives a I’atorvastatine, le CMDh estime que le rapport
bénéfice-risque du/des médicament(s) contenant de I'atorvastatine demeure inchangé, sous réserve
des modifications proposées des informations sur le produit.

Le CMDh recommande que les termes de la/des autorisation(s) de mise sur le marché soient modifiés.



Annexe 11

Modifications apportées aux informations sur le produit du ou des
médicament(s) autorisé(s) au niveau national



Modifications a apporter aux rubriques concernées des informations sur le produit (le
nouveau texte est souligné et en gras, le texte supprimé est-barré)

Résumé des caractéristiques du produit

. Rubrique 4.4

Une mise en garde doit étre ajoutée comme suit :
Traitement concomitant avec d’autres médicaments
[...]

Le risque de myopathie et/ou de rhabdomyolyse peut étre augmenté en cas d’administration
concomitante d’inhibiteurs de ’'HMG-CoA reductase (par ex. |I'atorvastatine) et de

patients prenant de la daptomycine doit étre envisagée, a moins que les bénéfices de

I'administration concomitante I'emportent sur les risques. Si I’'administration concomitante

ne peut pas étre évitée, les taux de CPK doivent étre mesurés 2 a 3 fois par semaine et les
patients doivent étre étroitement surveillés afin de détecter tout signe ou symptéome

évocateur d’'une myopathie.

. Rubrique 4.5
Une interaction doit étre ajoutée comme suit :

[...] Effets d’autres médicaments sur <nom du produit> [...]

Colchicine : bien qu’aucune étude d’interaction entre I'atorvastatine et la colchicine n’ait été réalisée,
des cas de myopathie ont été rapportés lors de |'association de I'atorvastatine et la colchicine. Des
précautions doivent étre prises lors de la prescription d’atorvastatine avec de la colchicine.

Daptomycme des cas de myopathie et[ou de rhabdomyolyse ont été rapportés lors de

. Rubrique 4.8

L'effet indésirable suivant doit étre ajouté dans la SOC « Affections vasculaires » avec une fréquence
«rare » :

Vascularite

L'effet indésirable suivant doit étre ajouté dans la SOC « Affections de la peau et du tissu sous-cutané »
avec une fréquence « rare » :

Réaction lichénoide d’origine médicamenteuse




Notice

e Rubrique 2
Une interaction doit étre ajoutée comme suit :

[...] Quelles sont les informations a connaitre avant de prendre <nom du produit>

Autres médicaments et <nom du produit>

Informez votre médecin ou pharmacien si vous prenez, avez récemment pris ou pourriez prendre tout
autre médicament. Certains médicaments peuvent modifier I'effet de I'atorvastatine ou I'effet de ces
médicaments peut aussi étre modifié en cas d’association avec I'atorvastatine. Ces interactions peuvent
diminuer I'efficacité de I'un des médicaments ou des deux. Dans d’autres cas, cette interaction pourrait
augmenter le risque de survenue ou la sévérité d’effets indésirables, y compris une dégradation
importante des muscles appelée rhabdomyolyse, décrits a la rubrique 4 :

peau et des structures cutanées et les bactéries présentes dans le sang).

e Rubrique 4
Les effets indésirables suivants doivent étre ajoutés avec une fréquence « rare » :

Autres effets indésirables éventuels avec <nom du produit>

Rares : pouvant affecter jusqu’a 1 personne sur 1 000




Annexe II1

Calendrier de mise en ccuvre de cet avis



Calendrier de mise en ccuvre de cet avis

Adoption de I'avis du CMDh :

Réunion du CMDh de juin 2024

Transmission des traductions des annexes de
I'avis aux autorités nationales compétentes :

12 ao(t 2024

Mise en ceuvre de I'avis par les Etats membres
(soumission de la modification par le titulaire de
I'autorisation de mise sur le marché) :

10 octobre 2024




