Anexo I

Conclusdes cientificas e fundamentos da alteraciao dos termos da(s) autorizacao(6es) de introducio
no mercado



Conclusoes cientificas

Tendo em conta o relatédrio de avaliagdo do PRAC sobre o(s) RPS para a sinvastatina, as conclusoes
cientificas sdo as seguintes:

A reagdo adversa ao medicamento (RAM) hipersensibilidade (abrangendo anafilaxia, angiedema, erupgao
cutanea e urticaria) € considerada como um risco importante, tendo sido identificado por um Titular de
AIM. A frequéncia de notificag@o de anafilaxia ¢ “muito raros”. Contudo, no resumo das caracteristicas do
medicamento (RCM) da sinvastatina, a anafilaxia ndo ¢ mencionada.

Casos de reagdo anafilatica/choque foram notificados com sinvastatina nos ensaios clinicos (total de n=8)
bem como na experiéncia de pos-comercializacdo (total de n=57). Destes, 4 casos foram notificados no
intervalo deste PSUR, e foram avaliados como tendo relagdo causal com a sinvastatina. Tendo em
consideragdo que a anafilaxia é considerada um risco importante identificado e a sua relagdo causal com a
sinvastatina, ¢ necessario atualizar a sec¢@0 4.8 do RCM para incluir a RAM anafilaxia na Classe de
sistemas de orgaos das Doengas do sistema imunitario com a frequéncia “muito raros”.

A subseccdo da Hipersensibilidade da “Seccdo 4. Efeitos Secundarios Possiveis” do atual folheto
informativo (FI) ndo contém informac¢ao adequada para descrever a anafilaxia. Deste modo, o FI deve ser
também atualizado de modo a incluir esta informacao.

O CMDh concorda com as conclusdes cientificas do PRAC.

Fundamentos da alteracio dos termos da(s) autorizacao(des) de introducio no mercado

Com base nas conclusdes cientificas relativas a sinvastatina, o CMDh considera que o perfil de
beneficio-risco do(s) medicamento(s) que contém (contém) sinvastatina se mantém inalterado na condi¢do
de serem introduzidas as altera¢des propostas na informac¢do do medicamento.

O CMDh chegou a conclusdo que as autoriza¢des de introdugdo no mercado de medicamentos no ambito
desta avaliacdo tnica do PSUR devem ser alteradas. Na medida em que medicamentos adicionais
contendo sinvastatina estdo atualmente autorizados na UE ou serdo objeto de futuros processos de
autorizagdo na UE, o CMDh recomenda que os Estados Membros envolvidos e os requerentes/Titulares de
Autorizagao no Mercado tenham em consideragao esta posicdo do CMDh.



Anexo I1

Alteracdes a Informac¢ao do Medicamento do(s) medicamento(s) autorizado(s) por meio de
procedimentos nacionais



Alteracées a incluir nas seccoes relevantes do Folheto Informativo (novo texto sublinhado e a
negrito, texto a ser eliminado rastrade)

Resumo das Caracteristicas do Medicamento

. Sec¢do 4.8

A(s) seguinte(s) reacdo (reagdes) adversa(s) devem ser incluidas na Classe de sistemas de o6rgaos das
Doengas do sistema imunitario com frequéncia muito raros:

anafilaxia

Folheto Informativo

De forma a refletir inclusdo da anafilaxia no RCM na “Seccdo 4. Efeitos Secundarios Possiveis” do
folheto informativo, deve ser incluido o seguinte ponto na subsec¢@o da hipersensibilidade:

Foram notificados os seguintes efeitos secundarios graves raros.

Se ocorrer algum dos seguintes efeitos secundarios graves, pare de tomar este medicamento e fale

imediatamente com o seu médico ou dirija-se as urgéncias do hospital mais proximo.
* reagdes de hipersensibilidade (alérgicas), incluindo:

- inchago da face, lingua e garganta que pode causar dificuldade em respirar

(angiedema)

Foi notificado o seguinte efeito secundario grave muito raro:

- uma reacao alérgica grave que pode causar dificuldade em respirar ou tonturas

(anafilaxia)




Anexo II1

Calendario para a implementacio da presente posiciao



Calendario para a implementacio da presente posiciao

Adogao da posi¢cdo do CMDh:

Reunidao do CMDh de dezembro 2017

Transmissao as Autoridades Nacionais 27/01/2018
Competentes das tradugdes dos anexos da posigao:
Implementacao da posigao 28/03/2018

pelos Estados-Membros (apresentacao da
alteragdo pelo titular da Autorizagdo de Introducdo
no Mercado):




