Bilag I

Videnskabelige konklusioner og begrundelser for aandring af betingelserne for
markedsfgringstilladelsen/-tilladelserne



Videnskabelige konklusioner

Under hensyntagen til PRAC's vurderingsrapport om PSUR'en/PSUR'erne for {navn pa det/de aktive
stof(fer)} er CHMP ndet frem til fglgende videnskabelige konklusioner:I lyset af de foreliggende data
fra litteraturen om risikoen for nedsat hgrelse, spontane indberetninger, herunder i nogle tilfeelde en
positiv dechallenge, og i lyset af en plausibel virkningsmekanisme vurderer PRAC, at en
drsagssammenhang mellem hgjt niveau af ciclosporin og nedsat hgrelse i det mindste er en
rimelig mulighed.

PRAC konkluderede derfor, at produktinformationen for laegemidler, der indeholder ciclosporin, bgr
ndres i overensstemmelse hermed.

CMDh tilslutter sig PRAC's videnskabelige konklusioner.

Begrundelser for andring af betingelserne for markedsfgringstilladelsen/-tilladelserne

P& baggrund af de videnskabelige konklusioner for ciclosporin til systemisk brug er CMDh af den
opfattelse, at benefit/risk-forholdet for laagemidler, der indeholder ciclosporin til systemisk brug,
forbliver uaendret under forudsaetning af, at de foresl@ede andringer indfgres i produktinformationen.

CMDh er ndet frem til, at markedsfgringstilladelsen/-tilladelserne omfattet af denne PSUR-vurdering
bgr aendres. I det omfang andre lzegemidler indeholdende ciclosporin til systemisk brug allerede er
godkendt eller sgges godkendt i EU, anbefaler CMDh, at de relevante medlemsstater og
ansggere/indehavere af markedsfgringstilladelse tager behgrigt hensyn til CMDh's indstilling.



Bilag I1

FEndringer i produktinformationen for det/de nationalt godkendte
lsegemiddel/laegemidler



Andringer, der skal indfgres i de relevante punkter i produktresuméet (ny tekst med
understregning og fed skrift, slettet tekst med gernemstregning)

Produktresumé

e Pkt. 4.8

"Nedsat horelse" bgr tilfgjes under systemorganklassen "@re og labyrint" med hyppigheden "ikke
kendt" og fglgende tekst som fodnote til bivirkningstabellen: "Der er efter markedsforing
rapporteret om nedsat horelse hos patienter med et hgijt niveau af ciclosporin".

Indlaegsseddel

e  Punkt 4 under underoverskriften "lkke kendt: Kan ikke estimeres ud fra forhdndenvarende data"

[...]
Nedsat horeise.




Bilag III

Tidsplan for implementering af denne indstilling



Tidsplan for implementering af denne indstilling

Vedtagelse af CMDh's indstilling:

CMDh-mgde september 2022

Overseettelser af bilagene for indstillingen
fremsendes til de relevante nationale
kompetente myndigheder:

31. oktober 2022

Indstillingen implementeres i medlemsstaterne
(indehaveren af markedsfgringstilladelsen
indsender ansggningen om aendringen):

29. december 2022




