Anness |

Konkluzjonijiet xjentifici 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:

Fid-dawl tad-dejta disponibbli dwar I-interazzjoni bejn medicina u ohra bejn simvastatin u palbociclib,
u bejn simvastatin u ribociclib, mil-letteratura, rapporti spontanei inkluzi kazijiet b'relazzjoni
temporali mill-qrib, tnehhija pozittiva tal-medic¢ina u fid-dawl ta' mekkanizmu ta' azzjoni plawzibbli,
il-PRAC jikkunsidra li relazzjoni kawzali ta' interazzjoni bejn medi¢ina u ohra bejn simvastatin u
palbociclib, kif ukoll bejn simvastatin u ribociclib, hija mill-inqas possibbilta ragonevoli. II-PRAC
ikkonkluda li I-informazzjoni dwar il-prodott ta' prodotti li fihom simvastatin ghandha tigi emendata
kif xierag.

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

Ragunijiet ghall-varjazzjoni ghat-termini tal-Awtorizzazzjoni(jiet) ghat-Tqeghid fis-Suq
Abbazi tal-konkluzjonijiet xjentifi¢i ghal simvastatin is-CMDh huwa tal-fehma li I-bilan¢ bejn il-
benefi¢cju u r-riskju tal-prodott(i) medicinali li fih/fihom simvastatin mhuwiex mibdul suggett ghall-

bidliet proposti ghall-informazzjoni tal-prodott.

Is-CMDh jirrakkomanda li t-termini tal-awtorizzazzjoni(jiet) ghat-tqeghid fis-suq ghandhom jigu
varjati.



Anness Il

Emendi ghall-informazzjoni dwar il-prodott tal-prodott(i) medi¢inali 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 Hgassat)

Sommarju tal-Karatteristi¢i tal-Prodott

o Tagsima4.5

Palbociclib u ribociclib ghandhom jizdiedu mat-tabella Interazzjonijiet Medicinali Asso¢jati ma’
Riskju Zieda ta’ Mijopatija/Rabdomjolizi

Agenti li jinteragixxu: Palbociclib
Ribociclib
Rakkomandazzjoni dwar il-preskrizzjoni ta’ palbociclib: |-ghoti konkomitanti mhuwiex

rakkomandat
Rakkomandazzjoni dwar il-preskrizzjoni ta’ ribociclib: |-ghoti konkomitanti ghandu jigi evitat

L-MAHs li ma jipprezentawx din I-informazzjoni f’tabella ghandhom jikkunsidraw li jipprezentaw din

l-informazzjoni f’tabella. Madankollu, modi ohra ta’ kif tigi pprezentata l-informazzjoni jistghu jkunu
accettabbli. Jekk l-informazzjoni ma tkunx f’tabella, ghandu jintuza I-kliem li gej:

[...] I-uzu konkomitanti ta’ simvastatin ma’ [...] u ribociclib ghandu jigi evitat. L-ghoti
konkomitanti ta’ simvastatin ma’ palbociclib mhuwiex rakkomandat, ghax jista’ jzid ir-riskju
ta’ rabdomjolizi.

Fuljett ta’ Taghrif

Medicini ohra u simvastatin

Ghid lit-tabib tieghek jekk qed tiehu, hadt dan 1-ahhar jew tista’ tichu xi medi¢ina ohra b’xi wiehed
mill-ingredjenti attivi li gejjin:

[...]

Ribociclib (uzat ghall-kura tal-kancer tas-sider)

Palbociclib (uzat ghall-kura tal-kancer tas-sider)




Anness 111

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



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

Adozzjoni tal-pozizzjoni tas-CMDh:

Laqggha tas-CMDh Di¢embru 2025

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

25 ta' Jannar 2026

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

26 ta' Marzu 2026
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