Priloha I

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



Vedecké zavery

Vzhl'adom na hodnotiacu spravu Vyboru pre hodnotenie farmakovigilanénych rizik (PRAC) o periodicky
aktualizovanych spravach o bezpecnosti licku (PSUR) pre simvastatin st vedecké zavery nasledovné:

Jeden z drzitel'ov rozhodnutia o registracii povazuje neziaducu reakciu na liek (adverse drug reaction,
ADR) precitlivenost’ (zahfiiajucu anafylaxiu, angioedém, vyrazku a urtikariu) za vyznamné identifikované
riziko. Frekvencia hlaseni anafylaxie je ,,ve'mi zriedkavé®. V stthrne charakteristickych vlastnosti lieckov
(SPC) obsahujucich simvastatin vSak nie je ziadna zmienka tykajlica sa anafylaxie.

V klinickych skusaniach (celkovo n = 8), rovnako ako aj po uvedeni licku na trh (celkovo n = 57) boli pri
simvastatine hlasené pripady anafylaktickej reakcie/Soku. 4 z tychto pripadov boli nahldsené pocas obdobia
tohto PSUR a vyhodnotili sa ako pri¢inne stuvisiace so simvastatinom. Vzhl'adom na to, Ze anafylaxia je
povaZovana za vyznamné identifikované riziko a vzh'adom na jej pri¢innt suvislost’ so simvastatinom je
potrebné aktualizovat’ Cast’ 4.8 SPC a zahrnut’ ADR anafylaxia do triedy organovych systémov (system
organ class, SOC) Poruchy imunitného systému s frekvenciou ,,vel'mi zriedkavé*.

Sucasna podsekcia ,,Precitlivenost™ v Casti 4 ,,Mozné vedl'ajsie u€¢inky* pisomnej informacie pre
pouzivatel'a (PIL) neobsahuje dostac¢ujuce informacie opisujuce anafylaxiu. Ma sa preto upravit’ aj PIL tak,
aby zahfnala tieto informacie.

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

Do6vody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii

Na zaklade vedeckych zaverov pre simvastatin je CMDh toho nazoru, Ze pomer prinosu a rizika lieku
(liekov) obsahujiceho (obsahujucich) simvastatin je nezmeneny za predpokladu, ze budu prijaté
navrhované zmeny v informéaciach o lieku.

CMDh dospela k stanovisku, Ze rozhodnutie (rozhodnutia) o registracii liekov, ktorych sa tyka jednotné
hodnotenie PSUR, mé (maja) byt zmenené¢. CMDh odportca, aby dotknuté ¢lenské Staty

a ziadatel’/drzitelia rozhodnutia o registracii nalezite zohl'adnili toto stanovisko CMDh aj pre d’alsie lieky
obsahujuce simvastatin, ktoré sl v suc¢asnej dobe registrované v Eurdpske;j unii, alebo st predmetom
budtcich schval'ovacich postupov v ramci EU.



Priloha II

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



Do prislusnych ¢asti informacii o liecku maja byt’ zahrnuté uvedené zmeny (novy text pod¢iarknuty
a zvyrazneny, odstraneny text prectarkauty)

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku

. Cast 4.8

Do SOC Poruchy imunitného systému sa ma pridat’ nasledujuca neziaduca reakcia (neziaduce reakcie)
s frekvenciou ,,vel'mi zriedkavé*:

anafylaxia
Pisomna informacia pre pouZivatela

Vzhl'adom na pridanie anafylaxie do SPC sa ma do Casti 4 ,,Mozné vedl'ajSie u¢inky* pisomnej informéacie
pre pouzivatel'a zahrnut’ do podsekcie tykajticej sa precitlivenosti nasledujuca odrazka:

Boli hlasené nasledujuce zriedkavé zavazné vedlajsie ucinky.
Ak déjde k niektorému z tychto zavaznych vedl’ajSich ucinkov, prestaiite uzivat’ liek a okamzZite
informujte svojho lekara alebo navstivte pohotovostni ambulanciu v najbliZ§ej nemocnici.

. reakcie z precitlivenosti (alergické reakcie) zahrnajuce:
- opuch tvare, jazyka a hrdla, ktory méze sposobit’ tazkosti pri dychani (angioedém)

Bol hlasenv nasledujici vel’mi zriedkavv zavaznv vedlPajsi ucinok:
- zavazna alergicka reakcia, ktora sposobuje t’azkosti pri dvchani alebo zavrat (anafylaxia)




Priloha II1

Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska



Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

Prijatie stanoviska CMDh:

Zasadnutie CMDh v decembri 2017

Zaslanie prekladov priloh k stanovisku prislusnym
vnutro$tatnym orgénom:

27. januara 2018

Vykonanie stanoviska ¢lenskymi §tatmi
(predlozenie ziadosti o zmenu drzitel'om
rozhodnutia o registracii):

28. marca 2018




