I priedas

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



Mokslinés iSvados

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

Nepageidaujama reakcija j vaista (NRV) padidéjes jautrumas (jskaitant anafilaksija, angioneurozing
edema, iSbérimg ir dilgéling) vieno registruotojo yra vertinama kaip svarbi nustatyta rizika. Nustatytas
anafilaksijos pasireiSkimo daznis yra ,,labai retas. Taciau simvastatino preparato charakteristiky
santraukoje (PCS) informacijos apie anafilaksijg néra.

Simvastatino vartojusiems pacientams nustatyta anafilaksinés reakcijos ir (ar) Soko atvejy klinikiniy
tyrimy metu (i$ viso n = 8) ir po vaisto registracijos (i§ viso n = 57). I§ jy 4 atvejai nustatyti per $j
PASP vertinamajj laikotarpj, ir jie buvo jvertinti kaip susij¢ su simvastatino vartojimu. Atsizvelgiant |
tai, kad anafilaksija yra vertinama kaip svarbi nustatyta rizika, bei | tai, kad nustatytas priezastinis
rySys su simvastatino vartojimu, reikia atnaujinti PCS 4.8 skyriy ir jame informacijoje apie organy
sistemy klas¢ Imuninés sistemos sutrikimai jraS8yti NRV anafilaksijg (nurodant pasireiSkimo daznj kaip
labai reta).

Siuo metu patvirtinto pakuotés lapelio (PL) 4 skyriaus ,,Galimas $alutinis poveikis“ poskyryje apie
padidéjus] jautruma néra pateikiama tinkamos informacijos, apibiidinancios anafilaksija. Todél reikia
atnaujinti ir PL, jtraukiant atitinkamga informacijg.

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

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

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

CMD(h) nariai sutaria, kad vaistiniy preparaty, kurie buvo vertinami Sios bendros PASP vertinimo
procediiros metu, registracijos pazymejimo (-y) salygas reikia keisti. Kadangi Siuo metu ES yra
registruota daugiau vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra simvastatino, arba ateityje ES bus prasoma
registruoti tokiy vaistiniy preparaty, todél CMD(h) rekomenduoja, kad suinteresuotos valstybés narés
bei pareiskéjai ar registruotojai tinkamai atsizvelgty j §§ CMD(h) sutarima.



II priedas

Vadovaujantis nacionalinémis procediiromis registruoto (-u) vaistinio (-iy) preparato (-uy)
informaciniy dokumenty pakeitimai



Pakeitimai, kuriuos reikia jtraukti j atitinkamus vaistinio preparato informaciniy dokumenty
skyrius (naujas tekstas pabrauktas ir paryskintas, iStrintas tekstas — perbrauktas)

Preparato charakteristiky santrauka
. 4.8 skyrius

Organy sistemy klaséje Imuninés sistemos sutrikimai reikia jrasyti toliau nurodytg nepageidaujama
reakcijg (nurodant pasireiskimo daznj kaip labai retg):

anafilaksija

Pakuotés lapelis

Siekiant atspindéti PCS jtraukta informacijg apie anafilaksija, pakuotés lapelio 4 skyriaus ,,Galimas
Salutinis poveikis® poskyryje apie padidéjusj jautruma reikia jrasyti toliau nurodyta punkta.

Gauta pranesimy apie pasireiSkusj toliau iSvardyta reta sunky Salutinj poveik].

Jeigu pasireiksty bet kuris iS Siy sunkiy Salutinio poveikio reiskiniy, nutraukite vaisto vartojima
ir nedelsdami kreipkités j gydytoja arba vyKkite | artimiausios ligoninés skubiosios pagalbos
skyriy.

* padidéjusio jautrumo (alerginés) reakcijos, jskaitant:

- veido, liezuvio ir gerklés patinima, dél kurio gali buti sunku kvépuoti (angioneurozine

edem3g)

Gauta praneSimu apie pasireiSkusij labai reta sunku Salutinj poveiki:

- sunkia alergine reakcija, dél kurios biina sunku kvépuoti ar pasireiSkia svaigulys

(anafilaksija)




I1I priedas

Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis



Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis

Sutarimo priémimas CMD(h)

2017 m. gruodzio mén. CMD(h) posédis

Sutarimo priedy vertimy perdavimas
nacionalinéms kompetentingoms institucijoms

2018 m. sausio 27 d.

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

2018 m. kovo 28 d.




