Anexa I

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 simvastatind, concluziile stiintifice sunt
urmatoarele:

Avand in vedere datele disponibile privind interactiunile medicamentoase Intre simvastatina si
palbociclib, precum si intre simvastatina si ribociclib, din literatura de specialitate, raportarile
spontane care includ cazuri cu o relatie temporala stransa, remisia efectului advers la intreruperea
administrarii (positive de-challenge) si avand in vedere un mecanism de actiune plauzibil, PRAC
considera ca o relatie de cauzalitate privind interactiunea medicamentoasa intre simvastatind si
palbociclib, precum si Intre simvastatina si ribociclib, reprezinta cel putin o posibilitate rezonabila.
PRAC a concluzionat cd informatiile referitoare la medicament pentru medicamentele care contin
simvastatina trebuie modificate corespunzator.

In urma analizérii recomandarii PRAC, CMDh este de acord cu concluziile generale si cu motivele
recomandarii PRAC.

Motive pentru modificarea conditiilor autorizatiei/autorizatiilor de punere pe piata

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

CMDh recomanda modificarea conditiilor autorizatiei/autorizatiilor de punere pe piata.



Anexa 11

Modificari la informatiile referitoare 1a medicament pentru medicamentul autorizat
/medicamentele 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-tiiat)

Rezumatul caracteristicilor produsului

o Pct. 4.5
Palbociclibul si ribociclibul trebuie adaugate in tabelul Interactiuni medicamentoase asociate cu risc
crescut de miopatie/rabdomioliza

Substante care interactioneazd: Palbociclib
Ribociclib

Recomandare de prescriere pentru palbociclib:_nu este recomandati administrarea concomitenti

Recomandare de prescriere pentru ribociclib:_trebuie evitatia administrarea concomitenta

Detinatorii autorizatiilor de punere pe piatd (DAPP) care nu prezintd aceste informatii intr-un tabel
trebuie sa ia in considerare prezentarea acestora intr-un tabel. Totusi, alte modalitati de prezentare a
informatiilor pot fi acceptate. Daca informatiile nu sunt prezentate sub forma de tabel, trebuie utilizata
urmatoarea formulare:

[...] trebuie evitata utilizarea concomitentia a simvastatinei cu |...] si ribociclib.
Administrarea concomitenta de simvastatina cu palbociclib nu este recomandati, deoarece
poate creste riscul de rabdomioliza.

Prospect
Simvastatina Tmpreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati orice alte
medicamente cu oricare dintre urmétoarele substantele active:

[...]

Ribociclib (utilizat pentru a trata cancerul de sin)

Palbociclib (utilizat pentru a trata cancerul de sin)




Anexa III

Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii



Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii

Adoptarea pozitiei CMDh:

Reuniunea CMDh decembrie 2025

Transmiterea traducerilor anexelor la aceasta
pozitie cétre autoritatile nationale competente:

25 ianuarie 2026

Punerea in aplicare a acestei pozitii de catre
statele membre (depunerea modificarii de catre
detinatorul autorizatiei de punere pe piatd):

26 martie 2026
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