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



Vedecke zavery

Vzhl'adom na hodnotiacu spravu Vyboru pre hodnotenie rizik liekov (PRAC) o periodicky
aktualizovanej sprave (aktualizovanych spravach) o bezpecnosti (PSUR) pre simvastatin su vedecké
zavery nasledovné:

Vzhl'adom na dostupné Udaje o liekovych interakcidch medzi simvastatinom a palbociklibom, ako aj
medzi simvastatinom a ribociklibom, pochadzajdcich z literatury, spontannych hlaseni vratane
pripadov s Uzkou ¢asovou suvislost'ou, pozitivnym ,,de-challenge® (vymiznutie neziaducej reakcie po
ukonéeni podavania lieku) a vzh'adom na pravdepodobny mechanizmus téinku, povazuje vybor
PRAC kauzalny vztah liekovej interakcie medzi simvastatinom a palbociklibom, ako aj medzi
simvastatinom a ribociklibom, za prinajmensom opodstatneni moznost’. Vybor PRAC dospel k
zaveru, ze informacie o liekoch s obsahom simvastatinu sa maja nalezite upravit’.

Koordina¢na skupina pre vzajomné uznavanie a decentralizované postupy (CMDh) preskimala
odporucanie PRAC a sUhlasi s jeho celkovymi zavermi a s odovodnenim odporucania.

Ddvody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii

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

CMDh odportc¢a zmenu podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii.
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Zmeny v informaciach o lieku pre narodne registrovany (registrované) liek (lieky)



Do prislu$nych ¢asti informacii o liecku maja byt’ zahrnuté uvedené zmeny (novy text
podciarknuty a zvyrazneny, odstraneny text preéiarknuty)

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku

. Cast' 4.5

Palbociklib a ribociklib maju byt pridané do tabul’ky Liekové interakcie spojené so zvySenym rizikom
myopatie/rabdomyolyzy

Interagujuce latky: Palbociklib
Ribociklib

Odporucanie pre predpisovanie palbociklibu: sibeZné podavanie sa neodporica

Odporucanie pre predpisovanie ribociklibu: siibeZnému podavaniu sa ma vvhnut’

Drzitelia rozhodnutia o registracii, ktori tito informaciu neuvadzaju v tabul’ke, by mali zvazit jej
prezentaciu v tabulkovej forme. Iné sposoby prezentacie informacie vSak moézu byt prijatelné. Ak
informacia nie je uvedena v tabul’ke, mala by sa pouzit’ nasledujuca formulacia:

[...] subeZnému podavaniu simvastatinu s [...] a ribociklibom sa ma vyhnut.
Subezné podavanie simvastatinu s palbociklibom sa neodporiaca, pretoze moze zvysit’ riziko

rabdomyolyzy.

Pisomna informacia pre pouzivatel’a

Iné lieky a simvastatin

Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsi liek (lieky)
s niektorym z nasledujucich lie¢iv, povedzte to svojmu lekarovi:

[...]

Ribociklib (pouzivany na lieCbu rakoviny prsnika)

Palbociklib (pouZivany na lieCbu rakoviny prsnika)
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Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska



Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

Prijatie stanoviska CMDh:

Zasadnutie CMDh v decembri 2025

Zaslanie prekladov priloh k stanovisku
prislusnym vnutrostatnym organom:

25. januara 2026

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

26. marca 2026
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