Anhang I

Wissenschaftliche Schlussfolgerungen und Griinde fiir die Anderung der Bedingungen der
Genehmigung(en) fiir das Inverkehrbringen



Wissenschaftliche Schlussfolgerungen

Unter Berticksichtigung des PRAC-Beurteilungsberichts zum PSUR/zu den PSURs fiir Omega-3-
Saurenethylester wurden folgende wissenschaftlichen Schlussfolgerungen gezogen:

In Anbetracht der verfiigbaren Daten aus klinischen Studien, der Literatur und aus spontanen
Berichten zum Risiko fiir Vorhofflimmern hélt der PRAC einen kausalen Zusammenhang zwischen
Omega-3-Siurenethylester und Vorhofflimmern zumindest fiir eine begriindete Moglichkeit. Der
PRAC kam zu dem Schluss, dass die Produktinformationen von Arzneimitteln, die Omega-3-
Sdurenethylester enthalten, entsprechend gedndert werden sollten.

Nach der Verabschiedung der PRAC-Empfehlung:

e Der Zulassungsinhaber BASF stimmte der angenommenen PRAC-Empfehlung nicht
vollstdndig zu und legte der CMDh weitere Informationen schriftlich und in einer miindlichen
Erklarung vor, um seinen Einwand gegen die Berechnung der Haufigkeit von Vorhofflimmern
als "hdufig" auf der Grundlage der Metaanalyse randomisierter klinischer Studien, der
Notwendigkeit der Kommunikation mittels RHB und der PSUR-Frequenzénderung von 3
Jahren auf 1 Jahr zu untermauern.

e Der Zulassungsinhaber SPA legte schriftliche Stellungnahmen vor, in denen er die
Berechnung der Héufigkeit von Vorhofflimmern als "hiufig" auf der Grundlage einer
Metaanalyse randomisierter klinischer Studien beanstandete.

Nach Priifung der PRAC-Empfehlung, der vom Zulassungsinhaber BASF schriftlich und miindlich
iibermittelten Informationen sowie der schriftlichen Stellungnahmen des Zulassungsinhabers SPA
nach Annahme der PRAC-Empfehlung stimmt die CMDh den allgemeinen Schlussfolgerungen und
Empfehlungsgriinden des PRAC zu.

Griinde fiir die Anderung der Bedingungen der Genehmigung(en) fiir das Inverkehrbringen
Die CMDh ist auf der Grundlage der wissenschaftlichen Schlussfolgerungen fiir Omega-3-
Saurenethylester der Auffassung, dass das Nutzen-Risiko-Verhiltnis des Arzneimittels/der
Arzneimittel, das/die Omega-3-Saurenethylester enthélt/enthalten, vorbehaltlich der vorgeschlagenen

Anderungen der Produktinformationen, unveréndert ist.

Die CMDh empfiehlt, die Bedingungen der Zulassung(en) zu dndern.
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Anderungen der Produktinformation des/der national zugelassenen Arzneimittel(s)



In die entsprechenden Abschnitte der Produktinformation aufzunehmende Anderungen (neuer
Text ist unterstrichen und fett, geloschter Text ist durehgestrichen)

Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels

e Abschnitt 4.4

Systematische Ubersichtsarbeiten und Metaanalysen randomisierter kontrollierter klinischer
Studien zeigten ein dosisabhéingiges erhohtes Risiko fiir Vorhofflimmern bei Patienten mit
etablierten kardiovaskuliren Erkrankungen oder kardiovaskuliren Risikofaktoren, die mit
Omega-3-Saurenethylester behandelt wurden, im Vergleich zu Placebo. Das beobachtete Risiko

ist bei einer Dosis von 4 g/Tag am hochsten (siche Abschnitt 4.8). Wenn sich Vorhofflimmern

entwickelt, sollte die Behandlung dauerhaft abgesetzt werden.

e Abschnitt 4.8

Die folgende Nebenwirkung sollte im Rahmen des SOC hinzugefiigt werden: Herzerkrankungen mit
einer Haufigkeit hiiufig
Vorhofflimmern

Packungsbeilage

2. Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen

Sprechen Sie mit [hrem Arzt oder Apotheker, wenn:

- Sie Herzprobleme haben oder hatten

- Sie Benommenheit, Asthenie, Herzklopfen oder Atemnot entwickeln, da dies Symptome eines
unregelmiafligen und oft sehr schnellen Herzrhythmus (Vorhofflimmern) sein konnen.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?
Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)
- Unregelméfliger, schneller Herzrhythmus
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Zeitplan fiir die Umsetzung dieser Stellungnahme



Zeitplan fiir die Umsetzung dieser Stellungnahme

Annahme der Stellungnahme der CMDh:

Sitzung der CMDh im Oktober 2023

Ubermittlung der Ubersetzungen der Anhéinge
der Stellungnahme an die zusténdigen
nationalen Behorden:

25. November 2023

Umsetzung der Stellungnahme

durch die Mitgliedstaaten (Einreichung der
Anderung durch den Inhaber der Genehmigung
fiir das Inverkehrbringen):

24. Januar 2024




	Anhang I
	Wissenschaftliche Schlussfolgerungen und Gründe für die Änderung der Bedingungen der Genehmigung(en) für das Inverkehrbringen
	Gründe für die Änderung der Bedingungen der Genehmigung(en) für das Inverkehrbringen

	Anhang II
	Anhang III

