Priloha I

Vedecké zavery a dovody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti)
o registracii



Vedecké zavery

Vzhladom na hodnotiacu spravu Vyboru pre hodnotenie rizik liekov (PRAC) o periodicky
aktualizovanych spravach o bezpecnosti lieku (PSUR) pre pitavastatin su vedecké zavery nasledovné:

Angioedém

Na zaklade postmarketingovych hlaseni pripadov angioedému (vratane opuchu tvare, pier, orofaryngu
a hrtana), kde u niektorych pripadov doslo k pozitivnemu dechallenge (vymiznutie priznakov po
vysadeni lieku (n = 37)) a tiez k pozitivnemu rechallenge (priznaky sa znovu objavili pri opatovnom
nasadeni lieku (n = 3), vybor PRAC povazuje kauzalny vztah medzi pitavastatinom a angioedémom za
preukédzany a rozhodol, Ze informacie o liekoch obsahujlcich pitavastatin sa maju prisluSnym
spdsobom upravit.

Syndrém podobny lupusu (Lupus-like syndrom)

Na zaklade predlozenych Udajov z literatlry o bezpecnosti pri inych postupoch so statinmi tykajucich
sa syndromu podobnému lupusu a informacii o liekoch obsahujucich iné statiny, poukazujucich na
spolo¢ny ucinok celej skupiny lieCiv a dékazov vyskytu syndrému podobnému lupusu u pitavastatinu

v databaze Eudravigilance, vybor PRAC povazuje pri¢inn( suvislost medzi pitavastatinom a syndromom
podobnom lupusu za prinajmensom pravdepodobnu a dospel k zaveru, Ze informéacie o liekoch s
obsahom pitavastatinu sa maji zodpovedajlicim spdsobom upravit.

Gynekomastia

Na zaklade postmarketingovych hlaseni pripadov gynekomastie, z ktorych 2 pripady mali pozitivny
dechallenge a 1 z nich mal dokonca pozitivny rechallenge, a nedala sa pre ne identifikovat Ziadna
alternativna pri¢ina, vybor PRAC povazuje pri¢inn( svislost medzi pitavastatinom a gynekomastiou za
prinajmensom pravdepodobnu a dospel k zaveru, Ze informacie o liekoch s obsahom pitavastatinu sa
maju zodpovedajucim spésobom upravit.

Koordinacna skupina pre vzajomné uznavanie a decentralizované postupy (CMDh) suhlasi s vedeckymi
zavermi PRAC.

Dovody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii

Na zaklade vedeckych zaverov pre pitavastatin je CMDh toho nazoru, Ze pomer prinosu a rizika lieku
(liekov) obsahujuceho (obsahujlcich) pitavastatin je nezmeneny za predpokladu, Ze budd prijaté
navrhované zmeny v informaciach o lieku.

CMDh dospela k stanovisku, ze rozhodnutie (rozhodnutia) o registracii liekov, ktorych sa tyka jednotné
hodnotenie PSUR, ma (maju) byt zmenené. CMDh odporuica, aby dotknuté ¢lenské Staty

a ziadatel/drzitelia rozhodnutia o registracii nalezite zohladnili toto stanovisko CMDh aj pre dalsie lieky
obsahujlce pitavastatin, ktoré st v stiCasnej dobe registrované v Eurdpskej Unii, alebo su predmetom

buducich schvalovacich postupov v rémci EU.



Priloha II

Zmeny v informaciach o lieku pre narodne registrovany (registrované) liek
(lieky)



Do prisluénych &asti informacii o lieku maja byt zahrnuté uvedené zmeny (novy text
podciarknuty a zvyrazneny, odstraneny text preéiarkntuty)

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku
o Cast4.8

Nasledujlce neziaduce reakcie maju byt pridané do triedy organovych systémov ,Poruchy koze
a podkozného tkaniva" s frekvenciou vyskytu ,nezname":

Angioedém

Nasledujlce neZiaduce reakcie maju byt pridané do triedy orgdnovych systémov ,Poruchy kostrovej
a svalovej sustavy a spojivového tkaniva" s frekvenciou vyskytu ,nezname":

Syndrom podobny lupusu (Lupus-like syndrom)

Nasledujlce neziaduce reakcie maju byt pridané do triedy orgdnovych systémov ,Poruchy
reprodukéného systému a prsnikov" s frekvenciou vyskytu ,zriedkavé":

Gynekomastia

Pisomna informacia pre pouzivatel’a
. Cast 4
Cast popisujlica zadvazné vedlajsie Gcinky, ktoré vyzaduji ukonéenie lie¢by a okamzit(i lekarsku pomoc

Vedlajsie ucinky s frekvenciou vyskytu ,nezname":
e Syndrém podobny lupusu (zahffajlci vyrazku, poruchu kibov a Géinok na krvné

bunky)

Vedlajsie udinky s frekvenciou vyskytu ,zriedkavé" (mbzu postihovat menej ako 1 z 1 000 os6b):

e ZvdacSenie prsnikov u muzov (gynekomastia)



Priloha III

Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska



Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

Prijatie stanoviska CMDh:

Zasadnutie CMDh 02/2020

Clenskymi Statmi (predloZenie Ziadosti o zmenu
drzitelom rozhodnutia o registracii):

Zaslanie prekladov priloh k stanovisku 12/04/2020
prisluSnym vnuatrostdtnym organom:
Vykonanie stanoviska 11/06/2020
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