Bilag I

Videnskabelige konklusioner og begrundelser for sendring af betingelserne for
markedsferingstilladelsen/-tilladelserne



Videnskabelige konklusioner

Under hensyntagen til PRAC's vurderingsrapport om PSUR'en/PSUR'erne for mifepriston er CMDh
néet frem til folgende videnskabelige konklusioner:

I lyset af de foreliggende data vedrerende akut generaliseret exanthemates pustulose (AGEP) fra
litteraturen, inklusiv en tet tidsmaessig sammenhang i to ud af to tilfelde, ansd PRAC, at en kausal
sammenhang mellem mifepriston og AGEP, som minimum, er en rimelig mulighed. PRAC
konkluderede derfor, at produktinformationen for produkter, der indeholder mifepriston, skal @ndres i
overensstemmelse hermed.

Det vil sige, at henholdsvis punkt 4.4 og 4.8 i produktresuméet opdateres for at tilfgje en advarsel om
svaere kutane bivirkninger og bivirkningen akut generaliseret exanthemates pustulose (AGEP) med
hyppigheden ikke kendt. Indleegssedlen skal opdateres i overensstemmelse hermed.

CMDh tilslutter sig PRAC's videnskabelige konklusioner.

Begrundelser for eendring af betingelserne for markedsferingstilladelsen/-tilladelserne

P& baggrund af de videnskabelige konklusioner for mifepriston er CMDh af den opfattelse, at
benefit/risk-forholdet for det leegemiddel/de leegemidler, der indeholder mifepriston forbliver uaendret
under forudsetning af, at de foreslaede @ndringer indferes i produktinformationen.

CMDh er néet frem til, at markedsforingstilladelsen/-tilladelserne omfattet af denne PSUR-vurdering
ber andres. [ det omfang andre laegemidler indeholdende mifepriston allerede er godkendt eller sages
godkendt i EU, anbefaler CMDAh, at de relevante medlemsstater og anseger/indehaver af
markedsferingstilladelsen/-tilladelserne tager beherigt hensyn til CMDh’s indstilling.



Bilag I1

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



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

Produktresumé
Pkt. 4.4

Folgende advarsel skal tilfojes:
Exelgyn/Nordic Group:

Der er indberettet svaere kutane bivirkninger, herunder toksisk epidermal nekrolyse og akut
generaliseret exanthemates pustulose, i forbindelse med mifepriston (se pkt. 4.8). Behandling
med mifepriston skal seponeres gjeblikkeligt hos patienter, der fir svere kutane bivirkninger.
Behandling med mifepriston bor ikke genoptages.

Amring/Linepharma:

Der er indberettet svaere kutane bivirkninger, herunder toksisk epidermal nekrolyse og akut
generaliseret exanthematos pustulose, i forbindelse med mifepriston (se pkt. 4.8). Behandling
med mifepriston ber ikke genoptages hos patienter, der fir svaere kutane bivirkninger.

. Pkt. 4.8
Exelgyn/Nordic Group og Amring/Linepharma:

Falgende bivirkning skal tilfejes under systemorganklassen ”Hud og subkutane vev” med
hyppigheden ikke kendt:

AKkut generaliseret exanthemates pustulose

Indleegsseddel
Pkt. 2

Falgende bivirkning skal tilfejes under ”Advarsler og forsigtighedsregler’:
Exelgyn/Nordic Group:

Der er indberettet alvorlige hudreaktioner, herunder toksisk epidermal nekrolyse og akut
generaliseret exanthemates pustulose, i forbindelse med behandling med [produktnavn]. Stop
med at bruge [produktnavn], og seg straks leege, hvis du bemaerker et eller flere af de
symptomer, som er beskrevet i punkt 4. Hvis du fir en alvorlig hudreaktion, ma du ikke bruge
mifepriston igen i fremtiden.

Amring/Linepharma:

Der er indberettet alvorlige hudreaktioner, herunder toksisk epidermal nekrolyse og akut
generaliseret exanthemates pustulose, i forbindelse med behandling med [produktnavn]. Seg
straks laege, hvis du bemzarker et eller flere af de symptomer, som er beskrevet i punkt 4. Hvis
du fir en alvorlig hudreaktion, mi du ikke bruge mifepriston igen i fremtiden.

Punkt 4 — Bivirkninger
Exelgyn/Nordic Group:
Folgende skal tilfajes til listen over alvorlige bivirkninger, hvor legebehandling er pakraevet:

- Radlige, skydeskivelignende eller runde pletter pa kroppen, ofte med blgerer i midten,
hudafskalning, sar i mund, hals, nase, pi kensdelene og i gjnene. Disse alvorlige




hududslset kan komme efter feber og influenzalignende symptomer (toksisk epidermal
nekrolyse, hyppighed: ”sjalden”).

- Etredt, skelagtist, udbredt udslaet med knopper under huden og blxrer, ledsaget af
feber. Symptomerne viser sig normalt i starten af behandlingen (akut generaliseret
exanthematgs pustulose, hyppighed: ikke kendt).

Amring/Linepharma:

Seg straks lege, eller tag ind pé det nermeste hospital, hvis du far et eller flere af folgende
symptomer:

- Radlige, skydeskivelignende eller runde pletter pa kroppen, ofte med blzerer i midten,
hudafskalning, sir i mund, hals, nzese, pa kensdelene og i gjnene. Disse alvorlige
hududslzet kan komme efter feber og influenzalignende symptomer (toksisk epidermal
nekrolyse med hyppigheden ”sjzelden” eller ”meget sjzelden”).

- Udbredt redt, skaelagtiet udslaet med knopper under huden og blzrer, ledsaget af feber.

Symptomerne viser sig normalt i starten af behandlingen (akut generaliseret
exanthematgs pustulose med hyppigheden ikke kendt).

Bivirkninger med hyppigheden sjelden (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 behandlede) og
meget sjelden (kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 behandlede):

ksisk oidermal nekrol



Bilag 111

Tidsplan for implementering af denne indstilling



Tidsplan for implementering af denne indstilling

Vedtagelse af CMDh's indstilling:

27. januar 2021

Oversattelser af bilagene for indstillingen
fremsendes til de relevante nationale
myndigheder:

13. marts 2021

Indstillingen implementeres

i medlemsstaterne (indehaveren af
markedsferingstilladelsen indsender
variationsansggning):

12. maj 2021




