Aneks I

Whnioski naukowe i podstawy zmiany warunkow pozwolenia (pozwolen) na
dopuszczenie do obrotu



Whnioski naukowe

Uwzgledniajac raport oceniajacy komitetu PRAC w sprawie okresowych raportéw o bezpieczenstwie
(PSUR) dotyczacych pitawastatyny, wnioski naukowe sg nastepujace:

Obrzek naczynioruchowy

Na podstawie zgtoszonych po wprowadzeniu produktu do obrotu przypadkéw obrzeku
naczynioruchowego, w tym obrzeku twarzy, warg, jamy ustnej, gardfa i krtani, z czego w niektdérych
przypadkach obrzek ustgpit po odstawieniu produktu (n=37), a nawet wystapit ponownie po
wznowieniu podawania produktu (n=3), komitet PRAC uznaje, ze mozna ustali¢ zwigzek przyczynowy
miedzy stosowaniem pitawastatyny a obrzekiem naczynioruchowym, oraz uznat, ze do drukdéw
informacyjnych produktéw zawierajacych pitawastatyne nalezy wprowadzi¢ stosowne zmiany.

Zespdt toczniopodobny

Na podstawie przedstawionych informacji dotyczacych bezpieczenstwa stosowania, uzyskanych

z literatury na temat innych procedur zwigzanych ze stosowaniem statyn w leczeniu zespotu
toczniopodobnego oraz z drukéw informacyjnych innych statyn, wskazujacych na dziatania typowe dla
tej grupy lekédw, oraz dowoddw dziatania pitawastatyny znajdujacych sie w bazie danych
EudraVigilance, komitet PRAC uwaza, ze zwigzek przyczynowy miedzy stosowaniem pitawastatyny a
zespotem toczniopodobnym jest co najmniej uzasadniong mozliwoscig, oraz uznat, ze do drukéw
informacyjnych produktéw zawierajacych pitawastatyne nalezy wprowadzi¢ stosowne zmiany.

Ginekomastia

Na podstawie zgtoszonych po wprowadzeniu produktu do obrotu przypadkéw ginekomastii, z ktérych
w dwéch przypadkach objawy ginekomastii ustgpity po odstawieniu produktu, a w jednym objawy
ginekomastii wystgpity ponownie po wznowieniu podawania produktu oraz nie mozna byfo ustali¢
zadnych innych przyczyn, komitet PRAC uwaza, ze zwigzek przyczynowy miedzy stosowaniem
pitawastatyny a ginekomastig jest co najmniej uzasadniong mozliwoscig, oraz uznat, ze do drukéw
informacyjnych produktéw zawierajacych pitawastatyne nalezy wprowadzi¢ stosowne zmiany.

Grupa koordynacyjna CMDh zgodzita sie z wnioskami naukowymi komitetu PRAC.

Podstawy zmiany warunkéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do obrotu

Na podstawie wnioskow naukowych dotyczacych pitawastatyny grupa koordynacyjna CMDh uznata, ze
bilans korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego (produktéw leczniczych) zawierajacego
(zawierajacych) jako substancje czynng pitawastatyne pozostaje niezmieniony, pod warunkiem
wprowadzenia proponowanych zmian do drukéw informacyjnych.

Grupa koordynacyjna CMDh przyjefa stanowisko, ze nalezy zmieni¢ pozwolenie (pozwolenia) na
dopuszczenie do obrotu produktéw objetych oceng niniejszego raportu PSUR. Zaleznie od tego, czy
dodatkowe produkty lecznicze zawierajace pitawastatyne sq obecnie dopuszczone do obrotu w UE, czy
sg przedmiotem przysztych procedur wydania pozwolen na dopuszczenie do obrotu w UE, grupa
koordynacyjna CMDh zaleca, aby zainteresowany kraj cztonkowski i wnioskodawca (podmiot
odpowiedzialny) w nalezyty sposéb wdrozyli niniejsza opinie CMDh.



Aneks I1

Zmiany w drukach informacyjnych produktu leczniczego (produktow
leczniczych) dopuszczonego (dopuszczonych) do obrotu w ramach
procedur narodowych



Zmiany, ktore zostana wprowadzone w odpowiednich punktach drukéw informacyjnych
(nowy tekst jest podkreslony i pogrubiony, usuniety tekst jest przekresteny)

Charakterystyka Produktu Leczniczego
o Punkt 4.8

Nastepujace dziatanie niepozadane nalezy doda¢ w kategorii Zaburzenia skory i tkanki podskdrnej
klasyfikacji uktadow i narzadéw z czestoscig wystepowania ,,czesto$¢ nieznana”:

Obrzek naczynioruchowy

Nastepujace dziatanie niepozadane nalezy doda¢ w kategorii Zaburzenia mie$niowo-szkieletowe
i tkanki facznej klasyfikacji uktadéw i narzaddéw z czestoscig wystepowania ,,czesto$¢ nieznana”:

Zespot toczniopodobny

Nastepujace dziatanie niepozadane nalezy doda¢ w kategorii Zaburzenia ukfadu rozrodczego i piersi
klasyfikacji uktaddw i narzadow z czestoscia ,czestos$¢ nieznana”:

Ginekomastia

Ulotka dla pacjenta
Punkt 4

Czesc¢ opisujaca ciezkie dziatania niepozadane, ktére wymagaja przerwania stosowania leku
i natychmiastowego zgtoszenia sie do lekarza

W czesci Czestos¢ nieznana

e Zespot toczniopodobny (w tym wysypka, zaburzenia stawdéw i wplyw na liczbe

komdrek krwi)

W czesci Rzadko (mogg wystgpi¢ u mniej niz 1 na 1000 oséb)
o Powiekszenie piersi u mezczyzn (ginekomastia




Aneks III

Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska



Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska

Przyjecie stanowiska przez grupe CMDh:

posiedzenie CMDh w lutym 2020 r.

Przekazanie ttumaczen anekséw do stanowiska
wiasciwym organom krajowym:

12. kwietnia 2020 r.

Wdrazanie stanowiska przez panstwa
cztonkowskie (przedtozenie zmiany przez
podmiot odpowiedzialny):

11. czerwca 2020 r.
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