I pielikums

Zinatniskie secinajumi un registracijas nosacijumu izmainu pamatojums



Zinatniskie secinajumi
Nemot véra Farmakovigilances riska vértéSanas komitejas (Pharmacovigilance Risk Assessment

Committee — PRAC) novértéjuma zinojumu par pitavastatina periodiski atjaunojamiem droSuma
zinojumiem (PADZ), zinatniskie secinajumi ir $adi.

Angioedéma

Pamatojoties uz pécredistracijas perioda zinotajiem angioedémas gadijumiem, tai skaita sejas, llpu,
orofaringealu un balsenes pietiikumu, kam dazos gadijumos bija pozitiva reakcija uz zalu lietoSanas
partrauksanu (n = 37) un pat pozitiva reakcija uz zalu lietoSanas atsaksanu (n = 3), PRAC uzskata, ka
var noteikt célonsakaribu starp pitavastatinu un angioedému, un secinaja, ka attiecigi jagroza zalu
informacija par zalém, kas satur pitavastatinu.

Vilkédei lidzigs sindroms

Pamatojoties uz sanemto droSuma informaciju, kas iegdta no citu statinu procediru dokumentacijas
par vilkédei lidzigu sindromu, un citu statinu zalu informaciju, kas norada uz klases efektu, un
pieradijumiem no pitavastatina datiem Eudravigilance datubazé, PRAC uzskata, ka célonsakariba starp
pitavastatinu un vilkédei lidzigu sindromu ir vismaz pamatoti iespé€jama, un secinaja, ka attiecigi
jagroza zalu informacija par zalém, kas satur pitavastatinu.

Ginekomastija

Pamatojoties uz pécregistracijas perioda zinotajiem ginekomastijas gadijumiem, no kuriem

2 gadijumos bija pozitiva reakcija uz zalu lietoSanas partrauksanu un pat 1 no tiem bija pozitiva
reakcija uz zalu lietoSanas atsaksanu, un netika konstatéts cits célonis, PRAC uzskata, ka célonsakariba
starp pitavastatinu un ginekomastiju ir vismaz pamatoti iespé&jama, un secinaja, ka attiecigi jagroza
zalu informacija par zalém, kas satur pitavastatinu,

Humano zalu savstarpéjas atziSanas un decentralizéto procediru koordinacijas grupa (Coordination
Group for Mutual Recognition and Decentralised Procedures-Human — CMDh) piekrit PRAC
zinatniskajiem secinajumiem.

Registracijas nosacijumu izmainu pamatojums

Pamatojoties uz zinatniskajiem secinajumiem par pitavastatinu, CMDh uzskata, ka ieguvuma un riska
lidzsvars zalem, kas satur aktivo vielu pitavastatinu, ir nemainigs, ja tiek veiktas ieteiktas izmainas
zalu informacija.

CMDh ir vienojusies par nostaju, ka sakara ar PADZ vienoto novértéjumu ir jamaina zalu redistracijas
nosacijumi. Ta ka ES paslaik ir registrétas ari citas zales, kas satur pitavastatinu, vai tadas tiks
registrétas nakotné, CMDh iesaka iesaistitajam dalibvalstim un pieteikuma iesniedzéjam/registracijas
apliecibas Tpasniekiem nemt véra So CMDh nostaju.
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Grozijumi nacionali registreto zalu informacija



Grozijumi, kuri jaieklauj atbilstosajos zalu informacijas apakspunktos (jaunais teksts ir
pasvitrots un treknraksta, dzéstais teksts parsvitrets)

Zalu apraksts
. 4.8. apakspunkts

Pie OSK sadalas "Adas un zemadas audu bojajumi" ar sastopamibas biezumu "nav zinami" japievieno
Sada(-as) nevélama(-as) blakusparadiba(-as):

Angioedéma

Pie OSK sadalas "Skeleta-muskuju un saistaudu sistémas bojajumi" ar sastopamibas biezumu "nav
zinami" japievieno Sada(-as) nevélama(-as) blakusparadiba(-as):

Vilkedei lidzigs sindroms

Pie OSK sadalas "Reproduktivas sistémas traucgjumi un krits slimibas" ar sastopamibas biezumu "reti"
japievieno sada(-as) nevélama(-as) blakusparadiba(-as):

Ginekomastija

Lietosanas instrukcija
4. punkts

Virsraksts, kura aprakstitas nopietnas blakusparadibas, kuram nepiecieSama terapijas partraukSana un
neatliekama mediciniska palidziba.

Sadala "Blakusparadibas ar nezinamu sastopamibas biezumu":

Sadala "Reti" (skar mazak neka 1 no 1 000 cilvékiem):
e kriasu palielinasanas virieSiem (ginekomastija).
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Sis vienosanas ievieSanas grafiks



Sis vienosanas ievie$anas grafiks

CMDh vienosanas pienemsana

2020. gada februaris CMDh sanaksme

Vienosanas pielikumu tulkojumu nositisana
valstu kompetentajam iestadém

2020. gada 12. aprilis

Vienosanas ievieSana, ko veic dalibvalstis
(registracijas apliecibas Tpasnieks iesniedz
izmainu pieteikumu)

2020. gada 11. junijs




	I pielikums
	Zinātniskie secinājumi un reģistrācijas nosacījumu izmaiņu pamatojums
	Humāno zāļu savstarpējās atzīšanas un decentralizēto procedūru koordinācijas grupa (Coordination Group for Mutual Recognition and Decentralised Procedures-Human — CMDh) piekrīt PRAC zinātniskajiem secinājumiem.
	Reģistrācijas nosacījumu izmaiņu pamatojums
	II pielikums
	Grozījumi nacionāli reģistrēto zāļu informācijā
	III pielikums
	Šīs vienošanās ieviešanas grafiks

