Bilag |

Videnskabelige konklusioner og begrundelse for eendring af betingelserne for
markedsfgringstilladelsen/-tilladelserne



Videnskabelige konklusioner
Under hensyntagen til PRAC’s vurderingsrapport om PSUR’en/PSUR’erne for mifepriston er de
videnskabelige konklusioner fglgende:

| betragtning af tilgaengelige data om den kardiovaskulere risiko, der er forbundet med misoprostol,
fra litteraturen, mener det ledende PRAC-medlemsland, at produktinformationen for produkter, der
indeholder mifepriston, bgr s&ndres.

CMDh har gennemgaet PRAC’s anbefaling og er enig i PRAC’s overordnede konklusioner og
begrundelser for anbefalingen.

Begrundelse for eendring af betingelserne for markedsfgringstilladelsen/-tilladelserne
Pa baggrund af de videnskabelige konklusioner for mifepriston er CMDh af den opfattelse, at
benefit/risk-forholdet for leegemidlet/leegemidlerne indeholdende mifepriston forbliver usgndret under

forudsetning af, at de foreslaede e&ndringer indfares i produktinformationen.

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



Bilag 11

AEndringer i produktinformationen for det/de nationalt godkendte leegemiddel/laegemidler



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

Produktresumé
e Pkt. 4.4

Advarslen skal &ndres som falger:

Mifepriston (indehaver af markedsfagringstilladelsen Exelgyn)

Sjeeldne men alvorlige kardiovaskulere anfald (myokardieinfarkt og/eller spasmer i koronararterierne

og sver hypotension) er blevet rapporteret efter intravaginal-og-intramuskuleradministration-af-en-haj
de&&anvendelse af prostaglandlnanaloger MJSGBFGSEGI—MH-I%EF&FBI—GF&IH@FFGQSMMQ&F&GH

~Af denne arsag ber kvinder med
risikofaktorer for kardiovaskuleaer sygdom (f.eks. over 35 ar med kronisk rygning, hyperlipidemi,
diabetes) eller med pavist kardiovaskular sygdom behandles med forsigtighed.

Mifepriston (indehaver af markedsfgringstilladelsen Linepharma)

Sjaeldne men aIvorllge kardlovaskulaere anfald er blevet rapporteret efter intravaginal-og

anvendelse af prostaglandmanaloger Af denne arsag bar
kvinder med risikofaktorer for kardiovaskulear sygdom eller med pavist kardiovaskulaer sygdom
behandles med forsigtighed.



Bilag 111

Tidsplan for gennemfarelsen af denne indstilling



Tidsplan for gennemfgarelsen af denne indstilling

Vedtagelse af CMDh’s indstilling:

CMDh-mgdet i januar 2024

(indehaveren af markedsfgringstilladelsen
indgiver ansggningen om &ndringen):

Oversattelserne af bilagene til indstillingen 10.03.2024
sendes til de nationale kompetente

myndigheder:

Indstillingen gennemfgres i medlemsstaterne 09.05.2024






