I. melléklet

Tudomanyos kovetkeztetések és a forgalombahozatali engedély(ek)
feltételeit érinté6 modositasok indoklasa



Tudomanyos kodvetkeztetések

Figyelembe véve a farmakovigilancia-kockazatértékelési bizottsagnak (PRAC) az atorvasztatinra
vonatkozd id6szakos gyogyszerbiztonsagi jelentéssel/jelentésekkel (PSUR) kapcsolatos értékel6
jelentését, a tudomanyos kovetkeztetések az alabbiak:

Tekintettel a szakirodalombdl és a spontan bejelentésekbdl szarmazd, az atorvasztatin és daptomicin
egyidejl alkalmazasat kovetGen jelentkez6 myopathiara és rhabdomyolysisre, a lichenoid
gyogyszerreakcidra és a vasculitisre vonatkozdan rendelkezésre allé adatokra - beleértve egyes
esetekben a szoros id6beli 6sszefliggést, a kezelés abbahagyasa utan a mellékhatas megsz(inését
(pozitiv de-challenge) és a kezelés Ujrainditdsa utan a mellékhatas ismételt jelentkezését (pozitiv re-
challenge) -, és tekintettel a kézenfekvé hatadsmechanizmusra, a PRAC ugy Véli, hogy legalabb észszer(
lehetGsége all fenn annak, hogy ok-okozati 6sszefliggés van atorvasztatin és daptomicin egyidejl
alkalmazasat kovetden jelentkez6 myopathia és rhabdomyolysis; valamint az atorvasztatin alkalmazasa
és a lichenoid gydgyszerreakcid, illetve a vasculitis kialakuldsa kozott. A PRAC arra a kdvetkeztetésre
jutott, hogy az atorvasztatint tartalmazé gydgyszerek betegtajékoztatdjat ennek megfeleléen
modositani kell.

A PRAC ajanlasanak attekintése utan a CMDh egyetért a PRAC altalanos kovetkeztetéseivel és
ajanlasanak indoklasaval.

A forgalombahozatali engedély(ek) feltételeit érinté moédositasok indoklasa
Az atorvasztatinra vonatkozo tudomanyos kdvetkeztetések alapjan a CMDh-nak az a véleménye, hogy

az atorvasztatin hatéanyagot tartalmazo gydgyszer(ek) elény-kockazat profilja valtozatlan, feltéve,
hogy a kisérdiratokat a javasoltaknak megfelel6en mddositjak.

A CMDh a forgalombahozatali engedély(ek) feltételeinek a mddositasat javasolja.



II. melléklet

A nemzeti szinten engedélyezett gyogyszer(ek) kisérdiratainak modositasai



A kiséroiratok vonatkozo6 pontjaiba bevezetendé mddositasok (az Uj szoveg alahdzva és
vastag betiivel kiemelve, a torolt szbveg athazva)

Alkalmazasi eldiras

. 4.4 pont

Ezt a pontot a kévetkezd figyelmeztetéssel kell kiegésziteni:
Egyidejl kezelés mas gydgyszerekkel

[...]

A HMG-CoA- reduktaz-g atlék (pl. atorvasztatm) és a daptomlcm egyideji aIkaImazasa

kap6 betegeknél mérlegelni kell a <készitmény neve> alkalmazasanak ideiglenes

felfliggesztését, kivéve, ha az eqgyidejii alkalmazas elényei meghaladjak a kockazatot. Ha az
egyiittes alkalmazast nem lehet elkeriilni, hetente 2-3 alkalommal elvégzett méréssel

ellenérizni kell a CK-szintet, és a betegek allapotat szorosan monitorozni kell a myopathiara
utald jelek és tiinetek észlelése érdekében.

e 4.5 pont

Ezt a pontot a kdvetkez6 kblcsbnhatassal kell kiegésziteni:
[...] Az egyidejlleg adott gydgyszerek <készitmény neve>-ra/re gyakorolt hatdsa
[...]

Kolchicin: Annak ellenére, hogy nem végeztek atorvasztatinnal és kolchicinnel interakcids vizsgalatokat,
beszamoltak myopathids esetekrdl, amikor az atorvasztatint és a kolchicint egyidejlileg alkalmaztak.
Ezért elOvigyazatosnak kell lenni, ha az atorvasztatin kolchicinnel egyitt kerl felirasra.

Daptomicin: HMG-CoA-reduktaz-gatidk (pl. atorvasztatin) és a daptomicin egyideji
alkalmazasakor myopathia és/vagy rhabdomyolysis el6fordulasardl szamoltak be. Ha az
egyidejii alkalmazas nem keriilhetd el, megfelel6 klinikai monitorozas ajanlott (lasd

4.4 pont).

[...]
. 4.8 pont

A kovetkezd mellékhatast kell feltintetni az ,Erbetegségek és tiinetek” szervrendszeri kategdriaban,
a ,ritka” gyakorisagi kategdrian belil:

Vasculitis

A kovetkez6 mellékhatdst kell feltlintetni ,A bor és a bOr alatti szovet betegségei és
tlinetei”szervrendszeri kategdriaban, a ,ritka” gyakorisagi kategdrian beldl:

Lichenoid gyégyszerreakcio




Betegtajékoztato

e 2.pont
Ezt a pontot a kévetkez6 kolcsonhatassal kell kiegésziteni:

[...] Tudnivaldok a <készitmény neve> szedése el6tt

Egyéb gyogyszerek és a <készitmény neve>

Feltétlenlil tdjékoztassa kezelbGorvosat vagy gydgyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett,
valamint szedni tervezett egyéb gydgyszereirdl. Néhany gydogyszer megvaltoztathatja az atorvasztatin
hatasat, vagy az atorvasztatin valtoztathatja meg ezek hatasat. Az ilyen tipusu kélcsdonhatas az egyik
vagy mindkét gydgyszer hatasossagat csokkentheti. Ugyanakkor megndvelheti a mellékhatasok
sulyossagat, koztlk a fontos, izomkarosodassal jard allapot, a rabdomiolizisként ismert betegségét
(leirdsat lasd a 4. pontban):

[...]
e daptomicin (szovodményes borferté6zések és lagyrészfertozések és a baktériumok

e 4, pont

A kovetkez6 mellékhatast kell hozzaadni a ,ritka” gyakorisagi kategérian belil:

A <készitmény neve> tovabbi lehetséges mellékhatasai

Ritka: 1000-bdl legfeljebb 1 beteget érinthet:

[...]

e kiiitések a boron vagy fekélyek kialakulasa a szajnyalkahartyan (lihenoid

gyogyszerreakcid)




III. melléklet

Utemterv az allaspont végrehajtasahoz



Utemterv az allaspont végrehajtasahoz

A CMDh allaspont elfogadasa:

2024. junius, CMDh Ulés

Az alldspont leforditott mellékleteinek a 2024. 08. 12.
tovabbitdasa a nemzeti illetékes hatésagokhoz:
Az allaspont tagallamok altali végrehajtasa (a 2024. 10. 10.

madositas benyujtdsa a forgalombahozatali
engedély jogosultja altal):




