I pielikums

Zinatniskie secinajumi un registracijas nosacijumu izmainu pamatojums



Zinatniskie secinajumi

Nemot véra Farmakovigilances riska vertéSanas komitejas (Pharmacovigilance Risk Assessment
Committee — PRAC) novért&juma zinojumu par simvastatina periodiski atjaunojamiem droSuma
zinojumiem (PADZ), zinatniskie secinajumi ir $adi.

Viena RAI konstatéta blakusparadiba (BP) paaugstinata jutiba (ietverot anafilaksi, angioedemu,
izsitumus un natreni) tiek uzskatita par nozimigu identificétu risku. Anafilakses zinoSanas biezums ir
"loti reti". Tomer simvastatina zalu apraksta (ZA) nav noradita anafilakse.

Simvastatina kliniskajos pétijumos (kopa n = 8), ka arT pecregistracijas perioda (kopa n = 57) zinots
par anafilaktiskas reakcijas / Soka gadijjumiem. No Siem gadijumiem par 4 ir zinots Saja PSUR perioda,
un tie tika noverteti ka c€loniski saistiti ar simvastatinu. Nemot v&ra, ka anafilakse ir uzskatams par
nozimigu identificétu risku un ta c€lonsakaribu ar simvastatinu, ir jaatjauno ZA 4.8. apakSpunkts, lai
taja ieklautu BP anafilaksi saskana ar organu sistemu klasifikaciju (OSK) Imiinas sisteémas traucgjumi
ar biezumu |oti reti.

Pasreizgjas lietosanas instrukcijas (LI) 4. punkta "lespgjamas blakusparadibas" paaugstinatas jutibas
apaks$sadala nav pietickamas informacijas par anafilaksi. Tap&c ar1 PL ir jaatjaunina, ieklaujot So
informaciju.

Humano zalu savstarpgjas atzisanas un decentraliz€to procediiru 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 simvastatinu, CMD#h uzskata, ka ieguvuma un riska
lidzsvars zalém, kas satur simvastatinu, ir nemainigs, ja tiek veiktas ieteiktas izmainas zalu
informacija.

CMDM ir vienojusies par nostaju, ka sakara ar PADZ vienoto novértéjumu ir jamaina zalu registracijas
nosacijumi. Ta ka ES paslaik ir registrétas arT citas zales, kas satur simvastatinu, vai tadas tiks
registrétas nakotng, CMDh iesaka iesaistitajam dalibvalstim un pieteikuma iesniedz&jam/registracijas
apliecibas 1pasniekiem nemt véra o CMD#h nostaju.



11 pielikums

Grozijumi nacionali registréto zalu informacija



Grozijumi, kas jaieklauj zalu informacijas attiecigajos apakSpunktos (jaunais teksts ir pasvitrots
un treknraksta, dz&stais teksts parsvitrots)

Zalu apraksts

e 4 .8.apakSpunkts
OSK Iminas sistémas traucgjumu sadala japievieno $ada blakusparadiba ar sastopamibas biezumu loti
reti:

anafilakse

LietoSanas instrukcija

Lai atspogulotu anafilakses ieklausanu zalu apraksta, lietoSanas instrukcijas 4.punkta "lesp&amas
blakusparadibas", paaugstinatas jutibas apak$sadala jaieklauj $ads apakSpunkts:

Zinots par sekojosam loti retam blakusparadibam.

Ja rodaskada no $§im nopietnajam blakusparadibam, partrauciet zalu lietoSanu un nekavéjoties
pastastiet par to arstam, vai ar1 dodaties uz tuvakas slimnicas neatlieckamas palidzibas nodalu.

* paaugstinatas jutibas (alergiskas) reakcijas ietver:
- sejas, mé&les un rikles pietikums, kas var izraistt apgritinatu elposanu (angioedéma)
Zinots par $adu loti retu nopietnu blakusparadibu:

- nopietna alergiska reakcija, kas var apgriitinat elposSanu, vai reibonis (anafilakse).



III pielikums

Sis vienoSanas ievieSanas grafiks



Sis vienoSanas ievieSanas grafiks

CMDh vieno§anas pienemsana

2017. gada decembra CMDh sanaksme

VienoSanas pielikumu tulkojumu nosiitiSana
valstu kompetentajam iestadem

2018. gada 27. janvaris

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

2018. gada 28. marts




