Anness 1

Konkluzjonijiet xjentifi¢i u ragunijiet ghall-varjazzjoni ghat-termini tal-
Awtorizzazzjoni(jiet) ghat-Tqeghid fis-Suq



Konkluzjonijiet xjentifici

Meta jigi kkunsidrat ir-Rapport ta’ Valutazzjoni tal-PRAC dwar il-PSUR(s) ghal atorvastatin, il-
konkluzjonijiet xjentifi¢ci huma kif gej:

Fid-dawl tad-data disponibbli dwar mijopatija u rabdomijolizi wara |-uzu fl-istess hin ta’ atorvastatin u
daptomycin, dwar reazzjoni ghal medicina likenojde u dwar vaskulite mil-letteratura, kazijiet spontaniji,
inkluzi xi kazijiet b’relazzjoni temporali mill-grib, irtirar tal-medicina b’rizultati pozittivi u/jew
riesponiment ghall-medicina u fid-dawl ta' mekkanizmu ta’ azzjoni plawzibbli, il-PRAC iqis li relazzjoni
kawzali bejn mijopatija u rabdomijolizi wara I-uzu fl-istess hin ta’ atorvastatin u daptomycin, bejn
atorvastatin u reazzjoni ta’ medicina likenojde u bejn atorvastatin u vaskulite hija mill-ingas possibbilta
ragonevoli. II-PRAC ikkonkluda li I-informazzjoni tal-prodott ta’ prodotti medicinali li fihom atorvastatin
ghandha tigi emendata skont dan.

Wara li rega’ ezamina r-rakkomandazzjoni tal-PRAC, is-CHMP jagbel mal-konkluzjonijiet globali u mar-
ragunijiet ghar-rakkomandazzjoni.

Ragunijiet ghall-varjazzjoni ghat-termini tal-Awtorizzazzjoni(jiet) ghat-Tqgeghid fis-Suq
Abbazi tal-konkluzjonijiet xjentifi¢i ghal atorvastatin, is-CMDh huwa tal-fehma li I-bilan¢ bejn il-

benefi¢¢ju u r-riskju tal-prodott(i) medicinali li fih/fihom atorvastatin mhuwiex mibdul suggett ghall-
bidliet proposti ghall-informazzjoni tal-prodott.

Is-CHMP jirrakkomanda li t-termini ghall-Awtorizzazzjoni(jiet) ghat-Tgeghid fis-Sug ghandhom ikunu
varjati.



Anness 11

Emendi ghall-informazzjoni dwar il-prodott tal-prodott(i) medicinali
awtorizzat(i) fuq livell nazzjonali



Emendi li ghandhom ikunu inkluzi fis-sezzjonijiet rilevanti tal-Informazzjoni dwar il-Prodott
(test gdid sottolinjat u b’tipa grassa, it-test imhassar huwa irgassat)

Sommarju tal-Karatteristici tal-Prodott

° Sezzjoni 4.4

Ghandha tizdid twissija kif gej:

Trattament fl-istess hin ma’ prodotti medicinali ohra

(]

Ir-riskju ta’ mijopatija u/jew rabdomijolizi jista’ jizdied bl-ghoti fl-istess hin ta’ inibituri ta’
HMG-CoA reductase (ez. atorvastatin) u daptomycin (ara sezzjoni 4.5). Ghandu jigi
kkunsidrat li <isem il-prodott> jigi sospiz temporanjament f'pazjenti li ged jiehdu
daptomycin sakemm il-benefic¢¢ji tal-ghoti fl-istess hin ma jeghlbux ir-riskju. Jekk I-ghoti
flimkien ma jistax jigi evitat, il-livelli ta’ CK ghandhom jitkejlu 2-3 darbiet fil-gimgha u |-
pazjenti ghandhom jigu mmonitorjati mill-qrib ghal kwalunkwe sinjal jew sintomu li jista’
jirrapprezenta mijopatija.

. Sezzjoni 4.5

Ghandha tizdied interazzjoni kif gej:
[...] Effetti ta’ prodotti medicinali ohra fug <isem tal-prodott>
[.-.]

Colchicine: Ghalkemm ma sarux studji dwar l-interazzjoni ma’ atorvastatin u colchicine, gew irrapportati
kazijiet ta’ mijopatija b’atorvastatin moghti flimkien ma’ colchicine, u ghandha tinghata attenzjoni meta
jigi ordnat atorvastatin ma’ colchicine.

Daptomycin: Kazijiet ta’ mijopatija u/jew rabdomijolizi gew irrappurtati b’inibituri ta’ HMG-
CoA reductase (ez. atorvastatin) moghtija flimkien ma’ daptomycin. Jekk I-ghoti flimkien ma
jistax jigi evitat, huwa rakkomandat monitoradg kliniku xieraq (ara sezzjoni 4.4).

[...]

. Sezzjoni 4.8

Ir-reazzjoni avversa li gejja ghandha tizdied taht |-SOC “Disturbi vaskulari” bi frekwenza “rari”:
Vaskulite

Ir-reazzjoni avversa li gejja ghandha tizdied taht |-SOC “Disturbi fil-gilda u fit-tessuti ta’ taht il-gilda” bi
frekwenza “rari”:

Reazzjoni ghal medicéina likenojde

Fuljett ta’ Taghrif

e Sezzjoni 2
Ghandha tizdied interazzjoni kif gej:

[...] X’ghandek tkun taf gabel ma tiehu <isem il-prodott>



Medicini ohra u <isem il-prodott>

Ghid lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek jekk ged tiehu, hadt dan |-ahhar jew tista’ tiehu xi medicini ohra.
Dawn huma xi medicini li jistghu jibdlu |-effett ta’ Atorvastatin jew li I-effett taghhom jista’ jinbidel minn
Atorvastatin. Dan it-tip ta’ interazzjoni jista’ jaghmel wahda mill-medicini jew it-tnejn li huma ingas
effettivi. Inkella jista’ jzid ir-riskju jew is-severita tal-effetti mhux mixtiega, inkluza I-kundizzjoni
importanti tad-deterjorament tal-muskoli maghrufa bhala rabdomijolizi deskritta f'sezzjoni 4:

tal-istruttura tal-gilda u ta’ batterji prezenti fid-demm).

e Sezzjoni 4
Ir-reazzjonijiet avversi li gejjin ghandhom jizdiedu bi frekwenza “rari”:

Effetti sekondariji possibbli ohra bi <isem il-prodott>

Rari: jistghu jaffettwaw sa 1 minn kull 1,000 persuna

¢ lezjonijiet vjola tal-gilda (sinjali ta’ inflammazzjoni tal-vini jew l-arteriji, vaskulite)




Anness III

Skeda ta’ zmien ghall-implimentazzjoni ta’ din il-pozizzjoni



Skeda ta’ zmien ghall-implimentazzjoni ta’ din il-pozizzjoni

Adozzjoni tal-pozizzjoni tas-CMDh:

Laggha tas-CMDh ta’ Gunju 2024

Trazmissjoni lill-Awtoritajiet Nazzjonali 12/08/2024
Kompetenti tat-traduzzjonijiet tal-annessi ghall-

pozizzjoni:

Implimentazzjoni tal-pozizzjoni mill-Istati 10/10/2024

Membri (sottomissjoni tal-varjazzjoni mid-
Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tgeghid fis-
Suq):






