
















































































Vetenskapliga slutsatser

Med hénsyn till PRAC:s utredningsprotokoll om den periodiska sikerhetsrapporten for peglotikas ar
CHMP:s slutsatser foljande:

Vetenskapliga slutsatser och skal till &ndring av villkoren for godk&nnandena for forsaljning

Rapporter om infusionsrelaterade reaktioner eller anafylaxi som sammanfallit med samtidig
anvindning av orala urat-sinkande ldkemedel ldmnades i denna periodiska sékerhetsrapport, dar
infusionsreaktioner i 28 fall och 9 fall med anafylaktiska reaktioner rapporterades. Eftersom
utvecklingen av dessa biverkningar kunde ha forhindrats i &tminstone nagra av dessa fall om
patienterna inte hade behandlats med samtidiga urat-sdnkande substanser, bor en éndring av
produktresumén med fokus pa vikten av att stoppa behandling med urinssyrasénkande lakemedelined
tanke pa maskering av resultaten av urinsyravirden i serum (och darmed 6kad risk for
infusionsreaktioner och anafylaktiska reaktioner) genomforas. Den édndrade ordningsfoljder 1ér de tva
motsvarande styckena avser att betona sambandet mellan samtidiga urat-sénkande likemeael och
métning av urinsyra i serum. Dessutom har en ytterligare dndring avseende forlangnisig'av
observationstiden efter avslutad infusion fran 1 timme till 2 timmar inkluderats senuei
forsiktighetsatgérd tillsammans med uppgift om att fordréjda dverkéanslighetsrcaktioner ocksé har
rapporterats.

Mot bakgrund av tillgéngliga data avseende anafylaxi och infusionsrezkticner, ansag kommittén for
riskbedomning och sidkerhetsdvervakning av ldkemedel att andringar av produktinformationen var
nodvéndiga.

CHMP instimmer i PRAC:s vetenskapliga slutsatser.

Skal att rekommendera att villkoren for godk&ariaindet for forsaljning andras

Baserat pa de vetenskapliga slutsatserna for peglotikas anser CHMP att nytta-riskforhéallandet for
lakemedlet som innehaller peglotikas ar fHideiaktigt under forutsittning att de foreslagna édndringarna
gors 1 produktinformationen.

CHMP rekommenderar att villkor4nfor godkénnandet (godkénnandena) for forsdljning dndras.
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