Vedlegg 1

Vitenskapelige konklusjoner og grunnlag for endring i vilkirene for markedsferingstillatelsen



Vitenskapelige konklusjoner

Basert pa evalueringsrapporten fra PRAC vedrerende den/de periodiske
sikkerhetsoppdateringsrapporten(e) (PSUR) for simvastatin, er de vitenskapelige konklusjonene som
folger:

Bivirkningen hypersensitivitet (som omfatter anafylaksi, angioedem, utslett og urtikaria) er av en MT-
innehaver ansett som en viktig identifisert risiko. Rapporteringsfrekvensen for anafylaksi er «sveert
sjelden», men anafylaksi er ikke nevnt i preparatomtalen (SmPC) for simvastatin.

Tilfeller av anafylaktiske reaksjoner/sjokk er rapportert for simvastatin i kliniske studier (totalt n=8)
og etter markedsforing (totalt n=57). Av disse ble 4 tilfeller rapportert i lopet av dette PSUR-
intervallet og vurdert & ha en arsakssammenheng med simvastatin. Tatt i betraktning at anafylaksi er
ansett som en viktig identifisert risiko og dets arsakssammenheng til simvastatin, anses det som
nedvendig & oppdatere SmPC pkt. 4.8 for & inkludere bivirkningen anafylaksi under
organklassesystemet «Forstyrrelser i immunsystemet» med frekvens svert sjelden.

Punktet om overfolsomhetsreaksjoner under avsnitt 4 «Mulige bivirkninger» i gjeldende
pakningsvedlegg (PIL) inneholder ikke tilstrekkelig informasjon til & beskrive anafylaksi. PIL’en ber
derfor ogsa oppdateres for a inkludere denne informasjonen.

CMDh statter PRACs vitenskapelige konklusjoner.

Grunnlag for endring i vilkdrene for markedsferingstillatelsen(e)

Basert pa de vitenskapelige konklusjonene for simvastatin mener CMDh at nytte-/ risikoforholdet for
legemidlet (legemidler) som inneholder simvastatin er uforandret, under forutsetning av de foreslatte
endringene i produktinformasjonen.

CMDh er kommet frem til at markedsferingstillatelsen(e) for legemidler som omfattes av denne
PSUR-en, skal endres. I den grad andre legemidler som inneholder simvastatin er godkjent i EU/EQS,
eller vil bli godkjent i fremtidige godkjenningsprosedyrer i EU/E@S, anbefaler CMDh at berorte
medlemsland og seker/innehaver av markedsferingstillatelser tar hensyn til CMDhs standpunkt.



Vedlegg 11

Endringer i produktinformasjonen for nasjonalt godkjent(e) legemiddel(legemidler)



Endringer som skal tas inn i de aktuelle avsnittene i produktinformasjonene (ny tekst er
understreket og i fet skrift, slettet tekst er gjennemstreket)>

Preparatomtale
. Avsnitt 4.8

Folgende bivirkning(er) ber legges til under organklassesystemet «Forstyrrelser i immunsystemet»
med frekvens svert sjelden:

anafylaksi

Pakningsvedlegg
For & reflektere inklusjonen av anafylaksi i SmPC’en, ber avsnitt 4 «Mulige bivirkninger» i
pakningsvedlegget inkludere folgende kulepunkt under punktet om overfelsomhetsreaksjoner:

Folgende sjeldne alvorlige bivirkninger er rapportert:

Hyvis noen av disse bivirkningene inntreffer, mé du slutte & ta medisinen og informere legen din
oyeblikkelig eller dra til legevakten pa ditt nzermeste sykehus.
« overfalsomhetsreaksjoner (allergi) inkludert:

- opphovning av ansikt, tunge og svelg som kan fore til pustebesveer

(angioedema)

Folgende sveert sjeldne bivirkninger er rapportert:
- en alvorlig allergisk reaksjon som foriarsaker vanskeligheter med i puste eller
svimmelhet (anafylaksi)




Vedlegg I1I

Tidsplan for gjennomfering av dette vedtaket



Tidsplan for gjennomfering av vedtaket

Godkjennelse av CMDh-vedtak:

desember 2017 CMDh-mote

Oversettelsene av vedleggene til vedtaket
oversendes til nasjonalemyndigheter:

27. januar 2018

Medlemsstatene implementerer vedtaket (MT-
innehaver sender inn endringsseknad):

28. mars 2018




