Bilag |

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



Videnskabelige konklusioner

Under hensyntagen til PRAC's vurderingsrapport om PSUR'en/PSUR'erne for sumatriptan er CMDh
naet frem til falgende videnskabelige konklusioner:

Pa baggrund af tilgeengelige data om risikoen for “aktiveret smertetraume” og “aktiveret
inflammationssmerte™ fra litteraturen og spontane rapporter, herunder tilfeelde med bade forveerring af
smerte i relation til traume og tilfeelde af reaktivering af smerte i relation til inflammatoriske
sygdomme som reumatoid artritis og colitis med en tidsmaessig teet sammenhang, en positiv
dechallenge (positivt udfald ved seponering) og rechallenge (positivt udfald ved re-eksponering), og i
betragtning af en mulig virkningsmekanisme, mener PRAC at der er en mulig kausal sammenhang
mellem sumatriptan og “aktiveret smertetraume” og aktiveret inflammationssmerte”.

Pa baggrund af tilgengelige data om risikoen for “dysfagi” fra litteraturen og spontane rapporter,
herunder positiv rechallenge (positivt udfald ved re-eksponering) tilfeelde med plausibel tid til
indtraeden, konkluderer PRAC at der er tilstraekkeligt bevis for en kausal sammenhaeng mellem
sumatriptan og dysfagi.

PRAC konkluderede, at produktinformationen for produkter, der indeholder sumatriptan, skal a&ndres i
overensstemmelse med dette.

CMDh tilslutter sig PRAC's videnskabelige konklusioner.

Begrundelser for endring af betingelserne for markedsfaringstilladelsen/-tilladelserne

Pa baggrund af de videnskabelige konklusioner for sumatriptan er CMDh af den opfattelse, at
benefit/risk-forholdet for det leegemiddel/de leegemidler, der indeholder sumatriptan, forbliver usendret
under forudseetning af, at de foreslaede andringer indfgres i produktinformationen.

CMDh er naet frem til, at markedsferingstilladelsen/-tilladelserne omfattet af denne PSUR-vurdering
bar endres. | det omfang andre leegemidler indeholdende sumatriptan allerede er godkendt eller sgges
godkendt i EU, anbefaler CMDh, at de relevante medlemsstater og ansgger/indehaver af
markedsfaringstilladelsen/-tilladelserne tager beherigt hensyn til CMDh’s indstilling.
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AEndringer i produktinformationen for det/de nationalt godkendte laeegemiddel/leegemidler



/ndringer, der skal indfgres i de relevante punkter i produktresumeet (ny tekst med understregning
og fed skrift, slettet tekst med gennemstregring)>

Produktresumé
- Afsnit 4.8 (Bivirkninger)

De falgende bivirkninger skal tilfgjes under systemorganklassen Almene symptomer og reaktioner pa
administrationsstedet med en hyppighed “’ikke kendt”:

*aktiveret smertetraume”

*aktiveret inflammationssmerte”

Falgende bivirkning skal tilfgjes under systemorganklassen Mave-tarm-kanalen med en hyppighed
”ikke kendt™:

”Dysfagi”

Indlaegsseddel
- Punkt 4 (Bivirkninger)

De falgende bivirkninger skal tilfgjes med hyppighed Tkke kendt”: hyppigheden kan ikke estimeres
ud fra forhandenverende data”:

*Hyvis du for nvlig har haft en skade eller hvis du har betaendelse (som qgigt eller betaendelse i
tyktarmen), s kan du opleve smerte eller en forvarring af smerten pa det sted, du har haft en
skade eller har betzendelse.”

»”Synkebesver”
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Tidsplan for implementering af denne indstilling



Tidsplan for implementering af denne indstilling

Vedtagelse af CMDh's indstilling: CMDh-mgde maj 2020

Oversettelser af bilagene for indstillingen 13/07/2020
fremsendes til de relevante nationale
myndigheder:

Indstillingen implementeres 10/09/2020
i medlemsstaterne (indehaveren af
markedsfaringstilladelsen indsender
variationsansggning):
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