Bilag I

Videnskabelige konklusioner og begrundelse for endring af betingelserne for
markedsferingstilladelsen/-tilladelserne



Videnskabelige konklusioner

Under hensyntagen til PRAC's vurderingsrapport om PSUR'en/PSUR'erne for fentanyl (depotplastre,
injektionsvaeske, oplesning — kun nationalt godkendt produkt) er de videnskabelige konklusioner
folgende:

Afhangighed og misbrug er vigtige risici ved fentanyl (depotplastre — kun nationalt godkendt produkt)
og giver fortsat anledning til bekymring i EU/EOS. Rapporteringshyppigheden faldt ikke i den
nuvaerende PSUSA-periode. Generelt forblev den stabil i de sidste 5 ar (1. maj 2019 til 30. april 2024).
I litteraturen bekraefter flere offentliggjorte studier et stigende forbrug af opioidholdige leegemidler i
EU/E@S, skent tendenserne kan variere pé tvers af de enkelte medlemsstater (f.eks. Kalkman et al.
2019, Héuser et al. 2020, Pierce et al. 2021). Der er tegn pa problematisk kronisk og/eller hgjdosis-
opioidbrug i EU (f.eks. Ellerbroek et al. 2024, Schrader et al. 2024, Vincent et al. 2024). I en nyere
tveersnitsundersggelse 1 Holland (f.eks. Jansen-Groot Koerkamp et al. 2024) blandt praktiserende leger
og apotekspersonale var sterstedelen af respondenterne enige i, at der anvendes for mange opioider til
behandling af kroniske ikke-maligne smerter, samt at opioiders atha@ngighedsskabende potentiale giver
anledning til bekymring. Der er endvidere dokumentation for, at der i visse EU/E@S-lande er en stigning
1 opioidrelaterede skadevirkninger (f.eks. di Gaudio et al. 2021, Héuser et al. 2020, Pierce et al. 2021).

PRAC konkluderede, at produktinformationen for produkter, som indeholder fentanyl (depotplastre —
kun nationalt godkendt produkt), skal opdateres i overensstemmelse hermed.

Det anses ikke for nedvendigt at &ndre produktinformationen for fentanyl injektionsvaske, oplesning.

CMDh har gennemgéet PRAC's anbefaling og er enig i PRAC's overordnede konklusioner og
begrundelser for anbefalingen.

Begrundelse for zendring af betingelserne for markedsferingstilladelsen/-tilladelserne

Pé baggrund af de videnskabelige konklusioner for fentanyl (depotplastre, injektionsvaske, oplesning
— kun nationalt godkendt produkt) er CMDh af den opfattelse, at benefit/risk-forholdet for
leegemidlet/legemidlerne indeholdende fentanyl (depotplastre, injektionsveeske, oplesning — kun
nationalt godkendt produkt) forbliver uendret under forudsetning af, at de foresldede @ndringer
indferes 1 produktinformationen.

CMDh anbefaler, at betingelserne for markedsferingstilladelsen/-tilladelserne a&ndres.



Bilag 11

Andringer i produktinformationen for det/de nationalt godkendte lzegemiddel/lzegemidler



ZEndringer, der skal indferes i de relevante punkter i produktinformationen (ny tekst med
understregning og fed skrift, slettet tekst med gennemstregning)

Indlzegsseddel
Afsnit 2

Der skal tilfgjes en indrammet advarsel direkte under underoverskriften "Athangighed", som folger:

Afheengighed

Dette leegemiddel indeholder fentanyl, som er et opioid. Det kan veere
afheengighedsskabende

Gentagen brug af <produktnavn> kan ogsd medfore afhengighed og misbrug, som igen kan medfore
livstruende overdosering.




Bilag I1I

Tidsplan for gennemferelsen af denne indstilling



Tidsplan for gennemfeorelsen af denne indstilling

Vedtagelse af CMDh's indstilling:

CMDh-mgdet 1 december 2024

Oversattelserne af bilagene til indstillingen sendes| 26.01.2025
til de nationale kompetente myndigheder:
Indstillingen gennemfores i medlemsstaterne 27.03.2025

(indehaveren af markedsferingstilladelsen indgiver
ansggningen om &ndringen):
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