Anhang I

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



Wissenschaftliche Schlussfolgerungen

Unter Beriicksichtigung des PRAC-Beurteilungsberichts zum PSUR/zu den PSURs fiir Spironolacton
wurden folgende wissenschaftlichen Schlussfolgerungen gezogen:

In Anbetracht der verfiigbaren Daten aus der Literatur, einschlieBlich Fille mit engem zeitlichen
Zusammenhang und Fille von positiver Dechallenge, sowie angesichts eines bestehenden plausiblen
Wirkmechanismus ist der federfilhrende Mitgliedstaat der Auffassung, dass ein kausaler
Zusammenhang zwischen Spironolacton und einem Anstieg des prostataspezifischen Antigens (PSA)
bei mit Abirateron behandeltem Prostatakarzinom erwiesen ist. Der federfilhrende Mitgliedstaat
kommt zu dem Schluss, dass die Produktinformation von Arzneimitteln, die Spironolacton enthalten,
entsprechend angepasst werden sollte.

Die CMDh stimmt den wissenschaftlichen Schlussfolgerungen 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 Spironolacton der
Auffassung, dass das Nutzen-Risiko-Verhéltnis des Arzneimittels/der Arzneimittel, das/die
Spironolacton enthélt/enthalten, vorbehaltlich der vorgeschlagenen Anderungen der
Produktinformationen, unverindert ist.

Die CMDh nimmt die Position ein, dass die Genehmigung(en) fiir das Inverkehrbringen der
Arzneimittel, die Gegenstand dieses PSUR-Bewertungsverfahrens (PSUSA) sind, gedndert werden
soll(en). Sofern weitere Arzneimittel, die Spironolacton enthalten, derzeit in der EU zugelassen sind
oder kiinftigen Zulassungsverfahren in der EU unterliegen, empfiehlt die CMDh diese
Genehmigungen fiir das Inverkehrbringen entsprechend zu &dndern.



Anhang 11

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 4.5
Die Wechselwirkungen sollten wie folgt ergdnzt werden:
Spironolacton bindet an den Androgenrezeptor und kann bei mit Abirateron behandelten

Patienten mit Prostatakarzinom zu erhohten Konzentrationen des prostataspezifischen Antigens
(PSA) fithren. Die Anwendung zusammen mit Abirateron wird nicht empfohlen.

Packungsbeilage
e  Abschnitt 2

Die folgende Angabe sollte in Unterabschnitt ,,<Einnahme> <Anwendung> von X zusammen mit
anderen Arzneimitteln* hinzugefiigt werden:

Informieren Sie Thren Arzt, wenn Sie Abirateron zur Behandlung von Prostatakrebs anwenden.




Anhang 111

Zeitplan fiir die Umsetzung dieser Stellungnahme



Zeitplan fiir die Umsetzung dieser Stellungnahme

Annahme der Stellungnahme der CMDh:

Sitzung der CMDh im November 2021

Ubermittlung der Ubersetzungen der Anhiinge
der Stellungnahme an die zustdndigen nationalen
Behorden:

26. Dezember 2021

Umsetzung der Stellungnahme

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

24. Februar 2022




