Bilag |

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



Videnskabelige konklusioner

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

| lyset af tilgeengelige data

- hukommelsesbesveer i forbindelse med overdosering fra spontane rapporter, inklusive i 2 tilfeelde et
teet tidsmaessigt forhold med en positiv dechallenge,

- hukommelsesbesveer, der opstod ved de anbefalede doser, fra spontane rapporter, inklusive i nogle
tilfeelde et teet tidsmaessigt forhold og en positiv dechallenge,

er PRAC af den opfattelse, at der i det mindste er en rimelig mulighed for et kausalt forhold mellem
tiagabin og amnesi. PRAC konkluderede, at produktinformationen for produkter indeholdende tiagabin
bgr eendres i overensstemmelse hermed.

I lyset af detaljerede tilgeengelige data om dyskinesi, der blev indberettet i forbindelse med overdosering,
fra et klinisk forsgg og spontane rapporter, inklusive i nogle tilfeelde et teet tidsmaessigt forhold, er PRAC
af den opfattelse, at der i det mindste er en rimelig mulighed for et kausalt forhold mellem tiagabin og
dyskinesi i forbindelse med overdosering. PRAC konkluderede, at produktinformationen for produkter
indeholdende tiagabin bgr eendres i overensstemmelse hermed.

CMDh tilslutter sig PRAC's videnskabelige konklusioner.

Begrundelser for eendring af betingelserne for markedsfgringstilladelsen/-tilladelserne

P& baggrund af de videnskabelige konklusioner for tiagabin er CMDh af den opfattelse, at benefit/risk-
forholdet for det leegemiddel/de lsegemidler, der indeholder tiagabin, forbliver usendret under
forudsaetning af, at de foreslaede sendringer indfgres i produktinformationen.

CMDh er naet frem til, at markedsfgringstilladelsen/-tilladelserne omfattet af denne PSUR-vurdering
bgr sendres. | det omfang andre laegemidler indeholdende tiagabin allerede er godkendt eller sgges
godkendt i EU, anbefaler CMDh, at de relevante medlemsstater og ansgger/indehaver af
markedsfaringstilladelsen/-tilladelserne tager behgrigt hensyn til CMDh'’s indstilling.
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AEndringer i produktinformationen for det/de nationalt godkendte leegemiddel/lazegemidler



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

Produktresumé
- Punkt 4.8

Folgende bivirkning skal tilfgjes under systemorganklassen Nervesystemet med hyppigheden ”ikke
kendt”: amnesi

Data efter markedsfgring:

Rapporter efter markedsfgring har vist, at brug af {X} har veeret forbundet med nyopstaede
krampeanfald og status epilepticus hos patienter uden epilepsi i behandling med tiagabin for en ikke
godkendt indikation (se punkt 4.4).

Under erfaring efter markedsfgring har der veeret rapporter om slgret syn, opkastning, ataksi, unormal
gang, taleforstyrrelse, fjendtlighed, sgvnlgshed, bullgs dermatitis, vesikuleert/bullgst udsleet, _eg
muskeltreekninger og amnesi. Amnesi forekom i case-rapporter inden for dage efter start af
eller dosisggning af tiagabin og var reversibel ved seponering af tiagabin eller
dosisnedseettelse.

- Punkt 4.9
Symptomerne pa overdosering skal eendres som falger:

Symptomer, der hyppigst ledsager overdosering af {X}, alene eller i kombination med et andet
leegemiddel, har inkluderet krampeanfald, inklusive status epilepticus, hos patienter med og uden
underliggende krampesygdomme, stum og tilbagetrukket adfeerd hos patienten, amnesi, koma, spike-
wave stupor, encefalopati, dgsighed, dyskinesi, myoklonus, rysten, ataksi eller usikre beveegelser,
svimmelhed, taleforstyrrelse, fjendtlig adfeerd, agitation, opkastning og respirationsdepression er set i
forbindelse med krampeanfald.

Fra erfaring efter markedsfgring har der ikke veeret rapporter om overdoseringer med dgdelig udgang i
forbindelse med {X} alene (doser op til 720 mg), men et antal patienter havde dog behov for intubation
og respiratorbehandling som en del af behandlingen af deres status epilepticus.

| tilfeelde af overdosering anbefales standard symptomatisk behandling. Indleeggelse pa hospital kan
anbefales ved alvorlige overdoseringer.

Indleegsseddel
o 3. S&dan skal du tage {X}
[...] Hvis du har taget for meget {X}

De mest almindelige symptomer pa overdosering af {X} er krampeanfald, stum (tavs) og tilbagetrukket
adfeerd, hukommelsestab, koma, usikre beveegelser, sgvnighed, svimmelhed, forvirring,
taleforstyrrelse, agitation, rysten, unormale, ufrivillige beveegelser (dyskinesi), ufrivillige
muskeltreekninger, opkastning og fjendtlig adfeerd.

Hvis du har taget for mange tabletter, eller hvis et barn har taget nogen tabletter, skal du straks
kontakte din laege eller det neermeste hospital. [...]



. 4. Bivirkninger

Dette laegemiddel kan som alle andre lsegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
Bivirkningerne er normalt lette til moderate. De fleste opstar i lgbet af de ferste par maneder af
behandlingen og er ofte kortvarige. Disse bivirkninger kan inkludere:

Hyppighed ikke kendt (ngjagtig hyppighed kan ikke estimeres ud fra forhndndenveerende data)

midlertidigt hukommelsestab
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Tidsplan for implementering af denne indstilling



Tidsplan for implementering af denne indstilling

Vedtagelse af CMDh’s indstilling: CMDh-mgde februar 2022

Overseettelser af bilagene for indstillingen 10/04/2022
fremsendes til de relevante nationale
myndigheder:

Indstillingen implementeres 09/06/2022
i medlemsstaterne (indehaveren af
markedsfgringstilladelsen indsender
variationsansggning):




