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 simvastatinu periodiski atjaunojamajiem drosuma
zinojumu (PADZ), zinatniskie secinajumi ir $adi.

Nemot vera literatiira pieejamos datus par zalu mijiedarbibu starp simvastatinu un palbociklibu, un
starp simvastatinu un ribociklibu, spontanos zinojumus, ieskaitot gadijumus ar cieSu saistibu laika,
pozitivu reakciju uz zalu lietoSanas partrauksanu, un nemot véra ticamu darbibas mehanismu, PRAC
uzskata, ka c€lonsakariba starp simvastatina un palbocikliba vienlaicigu lictoSanu, ka ari starp
simvastatina un ribocikliba vienlaicigu lietoSanu ir vismaz pamatoti iesp&jama. PRAC secinaja, ka
simvastatinu saturoSu zalu informacija ir attiecigi jagroza.

Cilvekiem paredzeto zalu savstarpgjas atzisanas un decentralizéto procediiru koordinacijas grupa
(CMDNh) ir izskatijusi PRAC ieteikumu un piekrit PRAC vispargjiem secinajumiem un ieteikuma
pamatojumam.

Registracijas nosacijumu izmainu pamatojums

Pamatojoties uz zinatniskajiem secinajumiem par simvastatinu, CMDh uzskata, ka ieguvuma un riska
attieciba zalém, kuras satur simvastatinu, ir nemainiga, ja tiek veiktas ieteiktas izmainas zalu
informacija.

CMDh iesaka mainit registracijas nosacijumus.



Il pielikums

Grozijumi nacionali registréto zalu informacija



Grozijumi, kas jaieklauj zalu informacijas attiecigajos apakspunktos (jaunais teksts ir pasvitrots
un treknraksta, dzestais teksts parsvitrots)

Zalu apraksts
o 4.5. apakSpunkts

Tabula Ar paaugstinatu miopatijas/rabdomiolizes risku saistita zalu mijiedarbiba jaieklauj

palbociklibs un ribociklibs.
Mijiedarboties spejigas zales:  Palbociklibs
Ribociklibs

Palbocikliba ieteikumi parakstiSanai: vienlaiciga lietoSana nav ieteicama

Ribocikliba ieteikumi parakstiSanai: jaizvairas no vienlaicigas lietoSanas

RALI, kuriem §1 informacija nav apkopota tabula, biitu jaapsver iesp&ja to apkopot tabula. Tomeér var
biit pienemami arT citi informacijas pasniegSanas veidi. Ja informacija nav tabulas veida, jaizmanto
sads teksts:

[...] jaizvairas no vienlaicigas simvastatina lietoSanas ar [...] un ribociklibu.
Vienlaiciga simvastatina un palbocikliba lietoSana nav ieteicama, jo tas var paaugstinat
rabdomiolizes risku

LietoSanas instrukcija

Citas zales un simvastatins

Pastastiet savam arstam, ja Jus lietojat, nesen esat lietojis vai var€tu lietot kadas citas zales ar kadu no
§adam aktivajam vielam:
[...]

Ribociklibs (lieto Kriits véZa arstéSanai)

Palbociklibs (lieto Kriits véza arstéSanai)




111 pielikums

Sis vienoSanas ievieSanas grafiks



Sis vienoS$anas ievieSanas grafiks

CMDh nostajas pienemsana CMDh sanaksme 2025 gada decembri

Nostajas pielikumu tulkojumu nostitiSana valstu | 2026. gada 25. janvaris
kompetentajam iestadém

Nostajas ieviesana, ko veic dalibvalstis 2026. gada 26. marts
(registracijas apliecibas ipasnieks iesniedz
izmainu pieteikumu):
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