Anexal

Concluzii stiintifice si motive pentru modificarea conditiilor
autorizatiei/autorizatiilor de punere pe piata



Concluzii stiintifice

Avand in vedere raportul de evaluare al PRAC privind Raportul periodic actualizat/Rapoartele
periodice actualizate privind siguranta (RPAS) pentru pitavastatind, concluziile stiintifice sunt
urmatoarele:

Angioedem

Pe baza cazurilor de angioedem raportate dupa punerea pe piata, incluzand edematiere la nivelul
fetei, buzelor, bucofaringelui si laringelui, pentru care in unele cazuri s-a inregistrat rezultat pozitiv
la retragerea tratamentului (n=37) si chiar rezultat pozitiv la reluarea tratamentului (n=3), PRAC
considera ca poate fi stabilitd o relatie cauzala intre pitavastatina si angioedem si a concluzionat ca
informatiile referitoare la medicament pentru medicamentele care contin pitavastatina trebuie
modificate in consecinta.

Sindrom asemanator lupusului

Pe baza informatiilor de siguranta din literatura de specialitate prezentate in cadrul procedurilor
referitoare la sindromul asemanator lupusului pentru alte statine si a informatiilor referitoare la
medicament pentru alte statine, care indica un efect de clasa, precum si a dovezilor provenite din
cazul cu pitavastatina din baza de date Eudravigilance, PRAC considera ca o asociere cauzala intre
pitavastatina si sindromul asemanator lupusului reprezinta cel putin o posibilitate rezonabila si a
concluzionat ca informatiile referitoare la medicament pentru medicamentele care contin
pitavastatina trebuie modificate in consecinta.

Ginecomastie

Pe baza cazurilor de ginecomastie raportate dupa punerea pe piatd, pentru care in 2 cazuri s-a
inregistrat rezultat pozitiv la retragerea tratamentului si intr-un caz, chiar rezultat pozitiv la
reluarea tratamentului, fara a se putea identifica o cauza alternativa, PRAC considera ca poate fi
stabilitd o asociere cauzala intre pitavastatind si ginecomastie si a concluzionat ca informatiile
referitoare la medicament pentru medicamentele care contin pitavastatina trebuie modificate in
consecinta.

CMDh este de acord cu concluziile stiintifice formulate de PRAC.

Motive pentru modificarea conditiilor autorizatiei/autorizatiilor de punere pe piata

Pe baza concluziilor stiintifice pentru pitavastatina, CMDh considera ca raportul beneficiu-risc
pentru medicamentul/medicamentele care contine/contin pitavastatind este neschimbat, sub
rezerva modificarilor propuse pentru informatiile referitoare la medicament.

CMDh considera ca trebuie modificatda/modificate autorizatia/autorizatiile de punere pe piata pentru
medicamentele care fac obiectul acestei evaludri unice a RPAS. In m&sura in care in prezent sunt
autorizate in UE si alte medicamente care contin pitavastatina sau care fac obiectul procedurilor
ulterioare de autorizare la nivelul UE, CMDh recomanda ca Statele Membre implicate si
Aplicantii/Detinatorii Autorizatiilor de punere pe piata sa ia in considerare aceasta concluzie a
CMDh.



Anexa II

Modificari la informatiile referitoare la medicament pentru
medicamentul/medicamentele autorizat/autorizate la nivel national



Modificari care trebuie incluse la punctele relevante din Informatiile referitoare la
medicament (textul nou este subliniat si ingrosat, iar textul sters este-tdiat)

Rezumatul caracteristicilor produsului

e Pct. 4.8

Urmatoarea reactie adversa/urmatoarele reactii adverse trebuie addugata/e la rubrica Afectiuni
cutanate si ale tesutului subcutanat in cadrul clasificarii pe aparate, sisteme si organe, in grupa de
frecventa ,cu frecventa necunoscutad”:

Angioedem

Urmatoarea reactie adversa/urmatoarele reactii adverse trebuie adaugata/e la rubrica Tulburari
musculo-scheletice si ale tesutului conjunctiv in cadrul clasificarii pe aparate, sisteme si organe, in
grupa de frecventa ,cu frecventa necunoscuta”:

Sindrom asemanator lupusului

Urmatoarea reactie adversa/urmatoarele reactii adverse trebuie adaugata/e la rubrica Tulburari ale
aparatului genital si sédnului in cadrul clasificarii pe aparate, sisteme si organe, in grupa de
frecventa ,rare”:

Ginecomastie

Prospect

Pct. 4

Titlul rubricii care descrie reactiile adverse grave care necesita incetarea tratamentului si asistenta
medicald imediata

La rubrica Reactii adverse cu frecventd necunoscuta:
e Sindrom asemadnator lupusului (inclusiv eruptie trecitoare pe piele, afectiuni

articulare si efecte asupra celulelor sanguine)

La rubrica Rare (afecteaza mai putin de 1 din 1000 persoane)

e Marirea sanilor la barbati (ginecomastie)



Anexa III

Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii



Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii

Adoptarea pozitiei CMDh:

Reuniunea CMDh din februarie 2020

Transmiterea traducerilor anexelor la aceasta
pozitie catre autoritatile nationale competente:

12 aprilie 2020

Punerea in aplicare a acestei pozitii

de cdtre statele membre (depunerea variatiei
de catre detinatorul autorizatiei de punere pe
piata):

11 iunie 2020
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