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 pitavastatin,
il-konkluzjonijiet xjentifici huma kif gejjin:

Angjoedema

Abbazi ta’ kazijiet ta’ angjoedema irrapportati wara t-tqeghid fis-suq, li jinkludu nefha fil-wicg,
fix-xofftejn, u I-grizmejn (oropharynx u larynx) , li ghalihom xi kazijiet kellhom dechallenges pozittivi
(n=37) u anke rechallenges pozittivi (n=3), il-PRAC jikkonsidra li relazzjoni kawzali bejn pitavastatin u

angjoedema tista’ tigi stabbilita u kkonkluda li I-informazzjoni dwar il-prodott ta’ prodotti li fihom
pitavastatin ghandha tigi emendata skont dan.

Sindrome bhal Lupus

Abbazi ta’ informazzjoni dwar is- sigurta pprezentata minn letteratura medika fi pro¢eduri ohrajn ta’
statins dwar sindrome bhal lupus u informazzjoni dwar il-prodott minn statins ohrajn, li jindikaw effett
tal-klassi, u I-evidenza mill-kaz ta’ pitavastatin fid-database ta’ Eudravigilance, il-PRAC jikkonsidra li
assocjazzjoni kawzali bejn pitavastatin u sindrome bhal lupus hija tal-angas possibilita ragonevoli u
kkonkluda li I-informazzjoni dwar il-prodott ta’ prodotti li fihom pitavastatin ghandu jigi emendat skont
dan.

Gynaecomastia

Abbazi ta’ kazijiet ta’ gynaecomastia rapportati wara t-tgeghid fis-suq, li ghalihom 2 kazijiet kellhom
dechallenge pozittiv u anke wiehed minnhom rechallenge pozittiv u ghal liem I-ebda kawza alternattiva
ma setghet tigi identifikata, il-PRAC jikkonsidra li assoc¢jazzjoni kawzali bejn pitavastatin u
gynaecomastia hija tal-angas possibilita ragonevoli u kkonkluda li I-informazzjoni dwar il-prodott ta’
prodotti li fihom pitavastatin ghandha tigi emendata skont dan.

Is-CMDh jagbel mal-konkluzjonijiet xjentifi¢ci maghmula mill-PRAC.

Ragunijiet ghall-varjazzjoni ghat-termini tal-Awtorizzazzjoni(jiet) ghat-Tqeghid fis-Suq

Abbazi tal-konkluzjonijiet xjentific¢i ghal pitavastatin, is-CMDh huwa tal-fehma li I-bilan¢ bejn beneficc¢ju
u riskju tal-prodott(i) medicinali li fih/fihom piitavastatin mhuwiex mibdul suggett ghall-bidliet proposti
ghall-informazzjoni tal-prodott.

7

Is-CMDh wasal ghall-pozizzjoni li [-awtorizzazzjoni(jiet) ghat-tgeghid fis-suq tal-prodotti taht I-iskop ta
din il-valutazzjoni wahdanija tal-PSUR ghandha tigi varjata/ghandhom jigu varjati. Sa fejn il-prodotti
medicinali addizzjonali li fihom pitavastatin awtorizzati huma attwalment fl-UE jew huma suggetti ghal
proceduri ta’ awtorizzazzjoni futuri fl-UE, is-CMDh jirrakomanda li |-Istati Membri kkoncernati u
|I-applikant /id-detenturi tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq iqisu kif jixraq din il-pozizzjoni
tas-CMDh.



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-ingassat)

Sommarju tal-Karatteristici tal-Prodott
e Sezzjoni 4.8

Ir-reazzjoni avversa li gejja ghandha tigi mizjuda taht is-SOC Disturbi fil-gilda u fit-tessuti ta’ taht il-
gilda bi frekwenza mhux maghrufa:

Angjoedema

Ir-reazzjoni avversa li gejja ghandha tigi mizjuda taht is-SOC Disturbi muskolu-skeletric¢i u tat-tessuti
konnettivi bi frekwenza mhux maghrufa:

Sindrome bhal Lupus

Ir-reazzjoni avversa li gejja ghandha tigi mizjuda taht is-SOC Disturbi fis-sistema riproduttiva u fis-
sider bi frekwenza rari:

Gynaecomastia

Fuljett ta’ Taghrif
Sezzjoni 4

Titlu li jiddeskrivi |-effetti sekondarji seriji li jehtiegu wagfien tat-trattament u attenzjoni medika
immedjata

Taht Effetti sekondarji ta’ frekwenza mhux maghrufa
e Sindrome bhal lupus (li jinkludi raxx, disturbi tal-g

Taht Rari (jistghu jaffettwaw sa persuna wahda minn kull 1,000)
e Tkabbir tas-sider fl-irgiel (gynaecomastia)




Anness I1I

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



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

Adozzjoni tal-pozizzjoni tas-CMDh:

Frar 2020 Laggha tas-CMDh

Trazmissjoni lil Awtoritajiet Nazzjonali
Kompetenti tat-traduzzjonijiet tal-annessi ghall-
pozizzjoni:

12 t'April 2020

Implimentazzjoni tal-pozizzjoni mill-Istati
Membri (sottomissjoni tal-varjazzjoni mid-
Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-
Suq):

11 ta’ Gunju 2020
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