I. melléklet

Tudomanyos kovetkeztetések és a forgalomba hozatali engedély(ek)
feltételeit érinto valtoztatasok indoklasa



Tudomanyos kovetkeztetések

Figyelembe véve a Farmakovigilancia Kockazatértékeld Bizottsagnak (PRAC) a pitavasztatinra
vonatkozo id6szakos gydgyszerbiztonsagi jelentésekkel (PSUR) kapcsolatos értékeld jelentését, a
tudomanyos kovetkeztetések az alabbiak:

Angiooedema

A forgalomba hozatalt kdvet6 id6szakban jelentett angiooedemas, arc-, ajak-, szaji-garati és
gégeduzzanattal jard esetek alapjan, amelyek kozll néhany esetben a gydgyszer leallitasa utan a
mellékhatas megszlint (pozitiv dechallenge, n=37), és pozitiv rechallenge esetek is elé6fordultak (n=3),
a PRAC allaspontja szerint ok-okozati 6sszefliggés allapithaté meg a pitavasztatin és az angio6déma
k6zott, és indokoltnak tartja a pitasztatin tartalmu termékek kisérGiratainak erre vonatkozd
modositasat.

Lupuszszer( szindroma

A szakirodalomban fellelhet6, mas sztatinokra vonatkozd, a lupuszszer( szindrdmaval kapcsolatos
biztonsdgossagi adatok, illetve mas sztatinok kisérdiratai alapjan feltételezhetéen egy csoporthatasrol
lehet szd, és az Eudravigilance adatbazisban szerepld pitavasztatin-eset bizonyitéka alapjan a PRAC
allaspontja szerint az ok-okozati 6sszefliggés a pitavasztatin és a lupuszszer(i szindroma kozott
legaldbbis ésszerlien valdszinlsithetd, ezért indokoltnak tartja a pitasztatint tartimazé termékek
kisérGiratainak megfelel6 mddositasat.

Gynaecomastia

A forgalomba hozatalt kovetd id6szakban jelentett gynaecomastias esetek alapjan, amelyek kozil a
mellékhatds 2 esetben szlint meg a gydgyszer abbahagyasat kdvetéen (pozitiv dechallenge), és 1
esetben pozitiv rechallenge-t tapasztaltak, és mas ok nem volt azonosithatd, a PRAC alldspontja szerint
a pitavasztatin és a gynaecomastia kozotti 6sszefiiggés legaladbbis ésszerlien valdszindsithets, és
indokoltnak tartja a pitasztatint tartalmazé termékek kisér6iratainak megfelelé mddositasat.

A CHMP egyetért a PRAC tudomanyos kévetkeztetéseivel.

A forgalomba hozatali engedély(ek) feltételeit érinté moédositasok indoklasa

A pitavasztatinra vonatkozé tudomanyos koévetkeztetések alapjan a CMDh-nak az a véleménye, hogy a
pitavasztatin hatéanyagot tartalmazd gyogyszer(ek) elény-kockazat profilja valtozatlan, feltéve, hogy a
kisérGiratokat a javasoltaknak megfelel6en mddositjak.

A CMDh a&llasfoglalasa szerint az ezen PSUR-értékelés hatalya ala tartozé gyodgyszerek forgalomba
hozatali engedélyét/engedélyeit modositani kell. Amennyiben vannak olyan tovabbi, pitavasztatint
tartalmazé gydégyszerek, amelyeket a kdzelmultban engedélyeztek, illetve a jovében engedélyezési
eljaras targyat képezik az EU-ban, a CMDh javasolja, hogy az érintett tagallamok és a
kérelmezd/forgalomba hozatali engedély jogosultjai kelloképpen vegyék figyelembe a CMDh
allaspontjat.



II. melléklet

A nemzeti szinten engedélyezett gydgyszer(ek) kisérdiratainak modositasai



A kiséroiratok vonatkozé pontjaiba bevezetendé modositasok (az Uj szoveg alahdzva és
vastag betilivel kiemelve, a torolt széveg &thtzva)

s

Alkalmazasi eldiras
. 4.8. pont

Az ,A bér és a bOr alatti szOvet betegségei és tlinetei” szervrendszer osztalyhoz ismeretlen
gyakorisdggal az aldbbi nemkivanatos esemény(eke)t kell hozzaadni:

Angiooedema

Az ,A csont- és izomrendszer, valamint a két6szovet betegségei és tlinetei” szervrendszer osztalyhoz
ismeretlen gyakorisaggal az alabbi nemkivanatos esemény(eke)t kell hozzaadni:

Lupuszszeri szindréma

Az A nemi szervekkel és az emlGkkel kapcsolatos betegségek és tiinetek” szervrendszer osztalyhoz a
ritka gyakorisagi kategoridban az alabbi nemkivanatos esemény(eke)t kell hozzaadni:

Gynaecomastia

Betegtajékoztaté
4. pont

A kezelés azonnali felfiiggesztését és siirgds orvosi beavatkozast igényl6 slulyos mellékhatasokat
tartalmazo szakasz

Az ismeretlen gyakorisagu mellékhatdsok ala:

A nagyon ritka (1000 kozul legfeljebb 1 beteget érinthet) mellékhatasok ala:
e Az emlék megnagyobbodasa férfiaknal (ginekomasztia)




III. melléklet

Utemterv az allaspont végrehajtasahoz



Utemterv az allaspont végrehajtasahoz

A CMDh allaspont elfogadasa:

2020. februar CMDh ilés

Az alldspont leforditott mellékleteinek a

tovabbitdsa a nemzeti illetékes hatdésagokhoz:

2020. aprilis 12.

Az allaspont tagallamok altali végrehajtasa (a
madositas benyujtasa a forgalomba hozatali
engedély jogosultja altal):

2020. junius 11.




	I. melléklet
	Tudományos következtetések és a forgalomba hozatali engedély(ek) feltételeit érintő változtatások indoklása
	A CHMP egyetért a PRAC tudományos következtetéseivel.
	A forgalomba hozatali engedély(ek) feltételeit érintő módosítások indoklása
	II. melléklet
	A nemzeti szinten engedélyezett gyógyszer(ek) kísérőiratainak módosításai
	III. melléklet
	Ütemterv az álláspont végrehajtásához

