Anness I

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 simvastatin, il-
konkluzjonijiet xjentifi¢i huma kif gej:

Ir-reazzjoni avversa ghall-medic¢ina (ADR, adverse drug reaction) sensittivita eccessiva (li tigbor fiha
anafilassi, angjoedima, raxx u urtikarja) hija meqjusa bhala riskju identifikat importanti minn wiehed mill-
MAH. Il-frekwenza li biha giet irrappurtata anafilassi hija “rari hafha”. Madankollu, fis-sommarju tal-

karatteristi¢i tal-prodott (SmPC, summary of product characteristics) ta’ simvastatin ma tezisti l1-ebda
referenza ghal anafilassi.

Kazijiet ta’ reazzjoni anafilattika/xokk anafilattiku gew irrappurtati b’simvastatin kemm fil-provi klini¢i
(total n=8) kif ukoll wara t-tqeghid fis-suq (total n=57). Minn dawn, 4 kazijiet gew irrappurtati fl-intervall
ta’ dan il-PSUR, u gew evalwati li I-kawza taghhom kienet marbuta ma’ simvastatin. Meta wiched iqis li
anafilassi hija kkunsidrata bhala riskju identifikat importanti u li jikkawzaha simvastatin, huwa ggustifikat
li s-sezzjoni 4.8 tal-SmPC tigi aggornata biex tinkludi I-ADR anafilassi taht il-klassi tas-sistemi u tal-
organi (SOC, system organ class) Disturbi fis-sistema immuni bil-frekwenza ta’ rari hafna.

Is-sottosezzjoni Sensittivita eccessiva ta’ ‘Sezzjoni 4, Effetti sekondarji possibbli’ tal-fuljett ta’ taghrif
attwali (PL, package leaflef) ma fihiex informazzjoni adegwata li tiddeskrivi anafilassi. Ghalhekk, il-PL
ghandu jigi aggornat ukoll biex jinkludi din I-informazzjoni.

Is-CMDh jagbel mal-konkluzjonijiet xjentifici maghmula mill-PRAC.

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

Abbazi tal-konkluzjonijiet xjentifici ghal simvastatin is-CMDh huwa tal-fehma li I-bilan¢ bejn il-
benefic¢ju u r-riskju tal-prodott(i) medicinali li fih(fihom) simvastatin mhuwiex mibdul suggett ghall-
bidliet proposti ghall-informazzjoni tal-prodott.

Is-CMDh wasal ghall-pozizzjoni li 1-awtorizzazzjoni(jiet) ghat-tqeghid fis-suq tal-prodotti taht l-iskop ta'
din il-valutazzjoni wahdanija tal-PSUR ghandha tigi varjata(ghandhom jigu varjati). Sa fejn il-prodotti
medicinali addizzjonali li flhom simvastatin huma awtorizzati attwalment fl-UE jew huma suggetti ghal
proceduri ta' awtorizzazzjoni futuri fl-UE, is-CMDh jirrakkomanda i I-Istati Membri kkonc¢ernati u 1-
applikant/d-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
¢did sottolinjati u b'tipa grassa, it-test imhassar huwa ingassat)

Sommarju tal-Karatteristic¢i tal-Prodott
. Sezzjoni 4.8

Ir-reazzjoni(jiet) avversa(i) li gejja(in) ghandha(hom) tizdied(jizdiedu) taht is-SOC Disturbi fis-sistema
immuni bi frekwenza rari hatna:

anafilassi

Fuljett ta’ Taghrif

Biex tirrifletti l-inkluzjoni ta’ anafilassi fl-SmPC ‘Sezzjoni 4. Effetti sekondarji possibbli’ tal-fuljett ta’
taghrif ghandha tinkludi I-punt li gej immarkat b’¢irku fis-sottosezzjoni ta’ sensittivita eccessiva:

Gew irrappurtati I-effetti sekondarji serji rari li gejjin.

Jekk isehh xi wiehed minn dawn l-effetti sekondarji serji, waqqaf il-medicina u ghid lit-tabib
tieghek immedjatament jew mur id-dipartiment tal-emergenza tal-eqreb sptar tieghek.

- nefha fil-wic¢, fl-ilsien u fil-gerzuma li tista’ tikkawza diffikulta fit-tehid tan-nifs (angjoedima)

Gie rrappurtat l-effett sekondarju serju rari hafna li gej:

- reazzjoni allergika serja li tikkawza diffikulta fit-tehid tan-nifs jew sturdament (anafilassi)




Anness II1

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



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

Adozzjoni tal-pozizzjoni tas-CMDh:

Laqgha tas-CMDh ta’ Dicembru 2017

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

27 ta’ Jannar 2018

Implimentazzjoni tal-pozizzjoni

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

28 ta’ Marzu 2018
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