I lisa

Teaduslikud jireldused ja miiiigilubade tingimuste muutmise alused



Teaduslikud jireldused

Vottes arvesse ravimiohutuse riskihindamise komitee hindamisaruannet oomega-3-rasvhappe
etlililestrite perioodiliste ohutusaruannete kohta, on teaduslikud jareldused jargmised.

Silmas pidades olemasolevaid andmeid kliinilistest uuringutest, kirjandusest ja spontaansetest
teatistest kodade virvendusariitmia riski kohta, on ravimiohutuse riskihindamise komitee arvamusel, et
pohjuslik seos oomega-3-rasvhappe etiiiilestrite ja kodade virvendusariitmia vahel on vdhemalt
pohjendatult véimalik. Ravimiohutuse riskihindamise komitee joudis jareldusele, et oomega-3-
rasvhappe etiililestreid sisaldavate toodete ravimiteabes tuleb teha vastavad muudatused.

Pirast ravimiohutuse riskihindamise komitee soovituse vastuvotmist:

e Miiiigiloa hoidja BASF ei ndustunud téielikult vastu vdetud ravimiohutuse riskihindamise
komitee soovitusega ning esitas inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud
menetluste koordineerimisrithmale kirjaliku ja suulise selgitusena lisateavet, et toetada oma
vastuviidet kodade virvendusariitmia sageduse arvutamisele sageduseks "sage", mis pohineb
randomiseeritud kliiniliste uuringute metaanaliilisil, vajadusest teavitada DHPC kaudu ja
perioodilise ohutusaruande sageduse muutusest 3 aastalt 1 aastale.

e Miiiigiloa hoidja SPA esitas kirjalikud tdhelepanekud, milles vaidlustati kodade
virvendusariitmia sageduse arvutamine sageduseks "sage" randomiseeritud kliiniliste
uuringute metaanaliiiisi pohjal.

Olles tutvunud ravimiohutuse riskihindamise komitee soovitusega, miitigiloa hoidja BASF poolt
kirjalikult ja suuliselt selgitustena esitatud teabega ning miiiigiloa hoidja SPA poolt pérast
ravimiohutuse riskihindamise komitee soovituse vastuvotmist esitatud kirjalike markustega, ndustub
inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisrithm
ravimiohutuse riskihindamise komitee {ildiste jarelduste ja soovituse pohjendustega.

Miiiigiloa (miiiigilubade) tingimuste muutmise alused

Oomega-3-rasvhappe etiililestrite kohta tehtud teaduslike jarelduste pdhjal on inimravimite
vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisrithm arvamusel, et
oomega-3-rasvhappe etiiiilestreid sisaldava(te) ravimi(te) kasulikkuse ja riski suhe jadb samaks, kui
ravimiteabes tehakse vastavad muudatused.

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisriihm soovitab
miiiigiloa (mtiigilubade) tingimusi muuta.



II lisa

Muudatused liikmesriikides miiiigiluba omava(te) ravimi(te) ravimiteabes



Muudatused, mis tuleb teha ravimiteabe asjakohastesse loikudesse (uus tekst alla joonitud ja
paksus Kirjas, kustutatud tekst Hbiksiipsutatud)

Ravimi omaduste kokkuvote

e Loik4.4

Randomiseeritud kontrolliga kliiniliste uuringute siistemaatilised iilevaated ja metaanaliiiisid
toid esile annusest soltuva kodade virvendusariitmia riski suurenemise viljakujunenud siidame-
veresoonkonna haigustega voi kardiovaskulaarsete riskifaktoritega patsientidel, keda ravitakse
oomega-3-happeliste etiiiilestritega vorreldes platseeboga. Tiheldatud risk on suurim annusega
4 g/oopievas (vt 16ik 4.8). Kodade virvendusariitmia tekkimisel tuleb ravi jiidavalt katkestada.

o Loik4.8
Jargmine korvaltoime tuleb lisada organsiisteemi klassi (SOC) siidamehéired alla sagedusega sage

Kodade virvendusariitmia

Pakendi infoleht

2. Hoiatused ja ettevaatusabindud

Rédkige oma arsti vOi apteekriga, kui:

- teil on voi on olnud siidameprobleeme

- teil tekib peapooritus, jouetus, siidamepekslemine voi 6hupuudus, kuna need vdivad olla
ebaregulaarse ja sageli viga Kiire siidame loogisageduse (kodade virvendusariitmia) siimptomid.

4. Voimalikud korvaltoimed
Sage (v0ib esineda kuni 1 inimesel 10st)
- ebaregulaarne, kiire siiddame loogisagedus
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Seisukoha rakendamise ajakava



Seisukoha rakendamise ajakava

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste detsentraliseeritud menetluste
koordineerimisrithma seisukoha vastuvdtmine: koordineerimisrithma koosolek oktoobris 2023
Seisukoha lisade tolgete edastamine 25.11.2023

litkkmesriikide padevatele asutustele:

Seisukoha rakendamine liikmesriikides 24.01.2024
(miiiigiloa hoidja esitab muudatuse taotluse):
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