I. melléklet

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



Tudomanyos kdvetkeztetések

Figyelembe véve a farmakovigilancia-kockazatértékelési bizottsdgnak (PRAC) a szimvasztatinra
vonatkoz6 idészakos gyogyszerbiztonsagi jelentéssel/jelentésekkel (PSUR) kapcsolatos értékeld
jelentését, a tudomanyos kdvetkeztetések az alébbiak:

A szimvasztatin és a palbociklib, valamint a szimvasztatin és ribociklib k6zo6tti gyogyszer-gyogyszer
kdlcsonhatéasra vonatkozo rendelkezésre &l16 adatok — ideértve szakirodalmi, spontan jelentéseket,
koztiik olyan eseteket is, amelyekben szoros iddbeli kapcsolat, pozitiv dechallenge, valamint
valosziniisitheté hatasmechanizmus volt megfigyelhet6 — ezek alapjan a PRAC Ggy itéli meg, hogy a
szimvasztatin és a palbociklib, illetve a szimvasztatin és ribociklib kdzotti gyogyszer-gyogyszer
kolesonhatas lehetdsége megalapozottan fennall. A PRAC arra a kdvetkeztetésre jutott, hogy a
szimvasztatint tartalmazo készitmények kisérdiratait ennek megfeleléen modositani kell.

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

A forgalombahozatali engedély(ek) feltételeit érinté modositasok indoklasa

A szimvasztatinra vonatkozé tudomanyos kovetkeztetések alapjan a CMDh-nak az a véleménye, hogy
a szimvasztatin hatéanyagot tartalmazo gyogyszer(ek) elény-kockazat profilja valtozatlan, feltéve,
hogy a kisérdiratokat a javasoltaknak megfelelden modositjak.

A CMDh a forgalombahozatali engedély(ek) feltételeinek a modositasat javasolja.
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A nemzeti szinten engedélyezett gyégyszer(ek) kisérdiratainak modositasai



A Kiséréiratok vonatkozé pontjaiba bevezetendé médositasok (az Uj szoveg alahuzva és vastag
betiivel kiemelve, a torolt szoveg athtzva)

Alkalmazasi eloiras
e 4.5 pont

Palbociklib és ribociklib hozzaadasa ,,A myopathia/rhabdomyolysis fokozott kockézataval 6sszefliggd
gyogyszerkodlcsonhatdsok™ tablazathoz.

Kolcsonhatasba 1ép6 szer:  Palbociklib
Ribociklib

Palbociklibre vonatkozd rendelési ajanlas: Szimvasztatinnal térténé egyUttadasa nem javasolt

Ribociklibre vonatkoz6 rendelési ajanlas: Szimvasztatinnal torténé egyittadasa elkeriilendé

Azon forgalombahozataliengedély-jogosultaknak, akik ezen informéacidkat nem tablazatban jelenitik
meg, érdemes megfontolniuk a tdblazatos megjelenitést. Ugyanakkor méas megjelenitési modok is
elfogadhatdak. Amennyiben az informéacio nem tablazatban szerepel, az alabbi megfogalmazast kell
alkalmazni:

[...] a szimvasztatin és [...], valamint a ribociklib egvidejii alkalmazasat keriilni kell.
A szimvasztatin és palbociklib egyittadasa nem javasolt, mert fokozhatja a rhabdomyolysis
kockazatat.

Betegtajékoztatd

Egyéb gyogyszerek és a szimvasztatin

Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat a fenti gyogyszereken kiviil, a jelenleg vagy nemrégiben szedett
vagy szedni tervezett egyéb, az alabbi hatdanyagok barmelyikét tartalmazo6 gyogyszereirél

[...]

Ribociklib (emldrak kezelésére alkalmazott gyégyszer)

Palbociklib (emlorak kezelésére alkalmazott syogyszer)
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Utemterv az allaspont végrehajtasahoz



Utemterv az allaspont végrehajtasahoz

A CMDh allaspont elfogadasa:

2025. decemberi CMDh Ulés

Az allaspont leforditott mellékleteinek a
tovabbitasa a nemzeti illetékes hatdsagokhoz:

2026. januar 25.

Az allaspont tagallamok altali végrehajtasa (a
maodositas benyujtasa a forgalombahozatali
engedély jogosultja altal):

2026. marcius 26.
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