| priedas

Mokslinés iS§vados ir registracijos pazyméjimo (-y) salygy keitimo pagrindas



Mokslinés iSvados

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

Atsizvelgiant j turimus literatdiros ir spontaniniy prane$imy duomenis apie simvastatino ir palbociklibo
bei simvastatino ir ribociklibo vaisty saveika, jskaitant kai kuriais atvejais laiko atzvilgiu glaudy rysj ir
pageréjima nutraukus vaisty vartojima, o taip pat tikéting veikimo mechanizmg, PRAC mano, kad
vaisty saveikos tarp simvastatino ir palbociklibo, taip pat tarp simvastatino ir ribociklibo prieZastinis
rySys yra bent pagrjstai galimas. Todél PRAC padaré iSvada, kad vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje
yra simvastatino, informacinius dokumentus biitina atitinkamai pakeisti.

Perziiiréjusi PRAC rekomendacija, Zmonéms skirty vaistiniy preparaty savitarpio pripazinimo ir
decentralizuotos procediiry koordinavimo grupé (CMD(h)) pritaria PRAC bendrosioms i§vadoms ir
argumentams, kuriais pagrjsta $i rekomendacija.

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 pasitlyti vaistinio preparato informaciniy dokumenty pakeitimai.

CMD(h) rekomenduoja keisti registracijos pazyméjimo (-y) salygas.



Il priedas

Vadovaujantis nacionalinémis procediiromis registruoto (-y) vaistinio (-iy) preparato (-y)
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

. 4.5 skyrius

Palbociklibg ir ribociklibg reikia jrasyti lenteléje ,,Vaisty sgveikos, susijusios su padidéjusia
miopatijos/rabdomiolizés rizika*

Saveikaujancios medziagos: Palbociklibas

Ribociklibas
Rekomendacija dél palbociklibo skyrimo: vartoti kartu nerekomenduojama

Rekomendacija dél ribociklibo skyrimo: vartoti kartu reikia vengti

Vaistinio preparato registruotojai, kurie $ios informacijos nepateikia lenteléje, turi apsvarstyti
galimybe tai padaryti. Ta¢iau kiti informacijos pateikimo biidai gali bati priimtini. Jei informacija
nepateikta lenteléje, reikia naudoti sig formuluote:

[...] reikia vengti tuo pat metu vartoti simvastatina kartu su [...].ir ribociklibu.
Simvastatino vartoti kartu su palbociklibu nerekomenduojama, nes tai gali padidinti
rabdomiolizés rizika.

Pakuotés lapelis

Kiti vaistai ir simvastatinas

Pasakykite gydytojui, jei vartojate, neseniai vartojote arba planuojate vartoti bet kurj kit vaistg, kurio
sudétyje yra bet kuri i8 Siy veikliyjy medziagy:

[...]

Ribociklibas (vartojamas Kkriities véziui gydvti)

Palbociklibas (vartojamas Kriities véZiui gydyti)




111 priedas

Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis



Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis

Sutarimo priémimas CMD(h) 2025 gruodzio mén. CMD(h) posédis

Sutarimo priedy vertimy perdavimas 2026-01-25
nacionalinéms kompetentingoms institucijoms

Sutarimo jgyvendinimas valstybése narése 2026-03-26
(registruotojas pateikia paraiska keisti
registracijos pazymeéjimo salygas)
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