I priedas

Mokslinés iSvados ir pagrindas keisti registracijos pazyméjimo (-u) salygas



Mokslinés iSvados

Atsizvelgiant | Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komiteto (PRAC) atlikto pitavastatino
periodiskai atnaujinamo (-y) saugumo protokolo (-y) (PASP) vertinimo ataskaita, padarytos toliau
iSdéstytos mokslinés iSvados.

Angioneuroziné edema

Remiantis po vaistinio preparato pateikimo | rinkg gautais pranesimais apie angioneurozinés edemos
atvejus, jskaitant veido, IGpy, burnos ir gerklés bei gerkly patinima, ir tuo, kad kai kuriais i$ Siy atvejy
reiskinys iSnyko nutraukus vaistinio preparato vartojima (n=37) bei vél atsinaujino pakartotinai
pradéjus vartoti vaistinio preparato (n=3), PRAC mano, kad gali biiti nustatytas priezastinis rysys tarp
pitavastatino vartojimo ir angioneurozinés edemos pasireiskimo, ir daro iSvada, kad reikia atitinkamai
atnaujinti vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra pitavastatino, informacinius dokumentus.

1 vilklige panasus sindromas

Remiantis literatlroje pateikta kity statiny poveikio saugumo informacija, susijusia su | vilklige panasiu
sindromu, ir kity statiny vaistinio preparato informaciniais dokumentais, kuriuose nurodomas toks
vaisty grupei budingas poveikis, bei Eudravigilance duomeny bazéje pateiktais akivaizdziais
duomenimis apie pitavastating, PRAC mano, kad priezastinis rySys tarp pitavastatino vartojimo ir j
vilklige panasaus sindromo pasireiskimo yra bent jau pagristai galimas, ir daro iSvada, kad reikia
atitinkamai atnaujinti vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra pitavastatino, informacinius dokumentus.

Ginekomastija

Remiantis po vaistinio preparato pateikimo | rinkg gautais pranesimais apie ginekomastijos atvejus, is
kuriy 2 atvejais reiskinys iSnyko nutraukus vaistinio preparato vartojimg, o 1 i$ jy vél atsinaujino
pakartotinai pradéjus vartoti vaistinio preparato, ir tuo, kad nebuvo galima nustatyti kity Sio poveikio
priezasCiuy, PRAC mano, kad priezastinis rySys tarp pitavastatino vartojimo ir ginekomastijos
pasireiSkimo yra bent jau pagrjstai galimas, ir daro iSvada, kad reikia atitinkamai atnaujinti vaistiniy
preparaty, kuriy sudétyje yra pitavastatino, informacinius dokumentus.

Zmoneéms skirty vaistiniy preparaty savitarpio pripazinimo ir decentralizuotos procediiry koordinavimo
grupé [CMD(h)] pritaria PRAC mokslinéms iSvadoms.

Priezastys, dél kuriy rekomenduojama keisti registracijos pazyméjimo (-u) salygas

Remdamasi mokslinémis iSvadomis dél pitavastatino, CMD(h) laikosi nuomonés, kad vaistinio (-iy)
preparato (-iy), kurio (-iy) sudétyje yra pitavastatino, naudos ir rizikos santykis yra nepakites su
salyga, kad bus padaryti pasitlyti vaistinio preparato informaciniy dokumenty pakeitimai.

CMD(h) nariai sutaria, kad vaistiniy preparaty, kurie buvo vertinami Sios bendros PASP vertinimo
procediros metu, registracijos pazymeéjimo (-y) salygas reikia keisti. Kadangi Siuo metu ES yra
registruota daugiau vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra pitavastatino, arba ateityje ES bus prasoma
registruoti tokiy vaistiniy preparaty, todél CMD(h) rekomenduoja, kad suinteresuotos valstybés narés
ir pareiSkéjai ar registruotojai tinkamai atsizvelgty | S{ CMD(h) sutarima.



II priedas

Vadovaujantis nacionalinémis proceduromis registruoto (-y) vaistinio (-iy)
preparato (-y) informaciniy dokumenty pakeitimai



Pakeitimai, kuriuos reikia jtraukti | atitinkamus vaistinio preparato informaciniy dokumenty
skyrius (naujas tekstas pabrauktas ir paryskintas, istrintas tekstas - perbrauktas)

Preparato charakteristiky santrauka
. 4.8 skyrius

Organy sistemos klaséje ,0Odos ir poodinio audinio sutrikimai* skyrelyje arba skiltyje ,Daznis
nezinomas", turi bati jrasyta (-os) Si (-0s) nepageidaujama (-o0s) reakcija (-0s):

Angioneuroziné edema

Organy sistemos klaséje ,Skeleto, raumeny ir jungiamojo audinio sutrikimai® skyrelyje arba skiltyje
»~Daznis nezinomas", turi bati jrasyta (-os) Si (-os) nepageidaujama (-os) reakcija (-0s):

I vilklige panasus sindromas

Organy sistemos klaséje ,Lytinés sistemos ir krities sutrikimai® skyrelyje arba skiltyje ,Retas", turi
biti jrasyta (-os) Si (-os) nepageidaujama (-os) reakcija (-o0s):

Ginekomastija

Pakuotés lapelis
4 skyrius

Antrasté, apibidinanti sunky salutinj poveikj, dél kurio reikia nutraukti gydyma ir nedelsiant kreiptis
medicinos pagalbos
Salutinio poveikio skyrelyje arba skiltyje ,DaZnis neZinomas":

v -v

. vilkli anasus sindromas (iskaitant iSbérima, sanariuy sutrikimus ir poveikj kraujo

lasteléms)

Skyrelyje arba skiltyje ,Retas" (pasireiskia ne daugiau kaip 1 i$ 1 000 Zmoniy):
e Vyry kruty padidéjimas (ginekomastija



III priedas

Sio sutarimo igyvendinimo tvarkarastis



Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis

Sutarimo priémimas CMD(h)

2020 m. vasario mén. CMD(h) posedis

Sutarimo priedy vertimy perdavimas
nacionalinéms kompetentingoms institucijoms

2020 m. balandzio 12 d.

Sutarimo jgyvendinimas valstybése narése
(registruotojas pateikia paraiska keisti
registracijos pazyméjimo salygas):

2020 m. birzelio 11 d.
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