Anexo 1

Conclusdes cientificas e fundamentos da alteracao dos termos da(s) autorizacao(oes) de
introducao no mercado



Conclusées cientificas
Tendo em conta o relatorio de avaliagdo do PRAC sobre os relatorios periodicos de seguranca (RPS)
para sinvastatina, as conclusdes cientificas sdo as seguintes:

Considerando os dados disponiveis na literatura sobre a interagdo medicamentosa entre a sinvastatina
e palbociclib e a sinvastatina e ribociclib, notifica¢des espontaneas incluindo casos com uma estreita
relacdo temporal, retirada de sobrecarga positiva e tendo em conta o mecanismo de agdo plausivel, o
PRAC considera que uma relagdo causal de interagdo medicamentosa entre a sinvastatina e
palbociclib, assim como entre a sinvastatina e ribociclib, é, no minimo, uma possibilidade razoavel. O
PRAC concluiu que a informag¢do dos produtos contendo sinvastatina deve ser alterada em
conformidade.

Tendo analisado a recomendacdo do PRAC, o CMDh concorda com as conclusdes gerais do PRAC e
os fundamentos da sua recomendacéo.

Fundamentos da alteracio dos termos da(s) autorizacio(6es) de introducio no mercado

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

O CMDh recomenda a alteragdo dos termos da(s) autorizacdo(des) de introducdo no mercado.



Anexo 11

Alteracées a informacio do medicamento do(s) medicamento(s) autorizado(s) por meio de
procedimentos nacionais



Alteracoes a incluir nas sec¢des relevantes da Informaciao do Medicamento (novo texto
sublinhado e a negrito, texto a ser eliminado rasurade)

Resumo das Caracteristicas do Medicamento

. Sec¢do 4.5

Palbociclib e ribociclib devem ser adicionados a tabela Interacdes Medicamentosas Associadas com o
Risco Aumentado de Miopatia/Rabdomidlise

Medicamentos com interagao: Palbociclib
Ribociclib
Recomendagoes de prescrigdo para palbociclib: administracio concomitante nio recomendada

Recomendagoes de prescrigdo para ribociclib: administracio concomitante deve ser evitada

Titulares de AIM que ndo apresentem esta informagao sob a forma de tabela devem considerar
apresentar esta informagao numa tabela. Contudo, outras formas de apresentagdo da informagao
podem ser aceites. Se a informacdo ndo estiver sob a forma de tabela, deve ser apresentada da seguinte
forma:

[...] 0o uso concomitante de sinvastatina com [...] e ribociclib deve ser evitado.
A administracio concomitante de sinvastatina com palbociclib nao é recomendada, porque pode
aumentar o risco de rabdomiolise.

Folheto Informativo

Outros medicamentos € sinvastatina

Informe o seu médico se estiver a tomar, tiver tomado recentemente ou se vier a tomar outros
medicamentos com algumas das seguintes substancias ativas:

[...]

Ribociclib (usado para tratar o cancro da mama)

Palbociclib (usado para tratar o cancro da mama)




Anexo III

Calendario para a implementacio da presente posi¢io



Calendario para a implementacio da presente posiciao

Adogao da posi¢do do CMDh:

Reunido do CMDh de dezembro/2025

Membros (apresentagdo da alteracdo pelo
Titular da Autorizagdo de Introducgdo no
Mercado):

Transmissdo as Autoridades Nacionais 25/01/2026
Competentes das tradugdes dos anexos da

posicao:

Implementacdo da posi¢do pelos Estados- 26/03/2026
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