Appendix I

Vetenskapliga slutsatser och skal for dandringen i villkoren for
godkidnnande(n) for forsaljning



Vetenskapliga slutsatser

Med hansyn till PAC:s beddmningsrapport om PSUR(er) for pitavastatin ar de vetenskapliga
slutsatserna foljande:

Angiédem

Grundat pa under tiden efter marknadslansering rapporterade fall av angioédem med svullnad i bland
annat ansikte, Iappar, orofarynx och larynx, vid vilka vissa fall upplevde ett positivt utsattande av
ldkemedlet (n=37) och nagra &ven positivt aterinsidttande (n=3), anser PRAC att det féreligger ett
orsakssamband mellan pitavastatin och angiédem och drar slutsatsen att produktinformation fér
produkter innehdllande pitavastatin ska uppdateras i enlighet med detta.

Lupusliknande syndrom

Grundat pd i litteraturen féreliggande information om sikerheten vid andra statinbehandlingar med
avseende pa lupusliknande syndrom och produktinformation fér andra statiner, som tyder pa en
klasseffekt, samt beldgg fran pitavastatinfallet i databasen Eudravigilance, anser PRAC att ett
orsakssamband mellan pitavastatin och lupusliknande syndrom &r atminstone en rimlig méjlighet och
drar slutsatsen att produktinformation fér produkter innehdllande pitavastatin ska uppdateras i
enlighet med detta.

Gynakomasti

Grundat pa under tiden efter marknadslansering rapporterade fall av gynekomasti, vid vilka 2 fall
upplevde ett positivt utsattande av lakemedlet och 1 av dessa dven ett positivt aterinsattande, och da
ingen alternativ orsak kunde faststdllas, anser PRAC att ett orsakssamband mellan pitavastatin och
gynekomasti &r atminstone en rimlig méjlighet och drar slutsatsen att produktinformation for
produkter innehdllande pitavastatin ska uppdateras i enlighet med detta.

CMDh instammer med de vetenskapliga slutsatserna fran PRAC.

Motiveringar for dndringen i villkoren for godkdannande for forsadljning

Grundat pa de vetenskapliga slutsatserna fér pitavastatin &r CMDh av den uppfattningen att nytto/risk-
forhallandet for lakemedel som innehdller pitavastatin &r oféréandrat underkastat de foreslagna
andringarna av produktinformationen.

CMDh kommer fram till standpunkten att férsaljningstillstand fér produkter som omfattas av denna
enda PSUR-beddmning ska &ndras. I den utstréckning ytterligare ldkemedel som inneh3ller
pitavastatin fér narvarande &r godkanda i EU eller ar foremal for framtida godkédnnandeférfaranden i
EU, rekommenderar CMDh att de berérda medlemsstaterna och sékande/innehavare av
forsaljningstillstdnd tar vedeborlig hansyn till CMDh:s stdndpunkt i denna fraga.



Appendix II

Andringar av produktinformationen for det/de nationellt godkinda
ladkemedlet/lakemedien



Andringar som ska ingd i de relevanta delarna av produktinformationen (ny text
understruken och i fetstil, raderad text geremstruken)

Produktresumé
. Avsnitt 4.8

Foljande biverkning ska ldggas till under organklassificeringen Hud och subkutan vdavnad med
frekvensen ingen kand frekvens:

Angiodem

Féljande biverkning ska laggas till under organklassificeringen Muskuloskeletala systemet och bindvav
med frekvensen ingen kand frekvens:

Lupusliknande syndrom

Féljande ska laggas till under organklassificeringen Reproduktionsorgan och bréstkértel med
frekvensen sallsynta:

Gynekomasti

Bipacksedel
Avsnitt 4

Rubrik som beskriver allvarliga biverkningar som kraver avbrytande av behandlingen och omedelbar
medicinsk insats

Under Biverkningar med frekvens har rapporterats:

e Lupusliknande syndrom (med bl.a. utslag, ledproblem och inverkan p& blodkroppar)

Under Séllsynta (paverkar farre &n 1/1 000):
e Brostforstoring hos man (gynekomasti)



Appendix III

Tidsplan for genomforandet av denna standpunkt



Tidsplan for genomforandet av denna standpunkt

Antagande av CMDh:s standpunkt:

februari 2020 CMDh-méte

Overféring till nationella behériga myndigheter 12 april 2020
foér dversattning av bilagorna till stdndpunkten:
Medlemsstaternas genomférande av 11 juni 2020

stdndpunkten (ansdkan om andringen frén
forsaljningstillstdndets innehavare):
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