Liite |

Tieteelliset paatelmat ja perusteet myyntiluvan (-lupien) ehtojen muuttamiselle



Tieteelliset paatelmat

Ottaen huomioon arviointiraportin, jonka ladketurvallisuuden riskinarviointikomitea (PRAC) on tehnyt
milnasipraania koskevista méaréaikaisista turvallisuusraporteista (PSUR), tieteelliset pdatelmét ovat
seuraavat:

PRAC on pyytanyt milnasipraania vaikuttavana aineena siséltavien ladkevalmisteiden
valmisteyhteenvedon  pdivitystd siten, ettd  Takotsubo-kardiomyopatia lisatdan ladkkeen
haittavaikutuksiin. Tama pyynto perustuu seuraaviin tarkasteltuihin seikkoihin: kirjallisuudesta saadut,
milnasipraanin kayttoon liittyvaa Takotsubo-kardiomyopatiaa koskevat tiedot; markkinoille tulon jalkeen
ilmoitetut milnasipraanin kayttoon liittyvat Takotsubo-kardiomyopatiatapaukset; katekolamiinien reitin
todenndkdinen osallisuus, joka Vviittaa milnasipraanin rooliin tdman laakehaittavaikutuksen
esiintymisesséd; sekd se seikka, ettd useita muita Takotsubo-kardiomyopatiatapauksia on raportoitu
esiintyneen muiden serotoniinin ja noradrenaliinin takaisinoton estdjien (SNRI-ld&kkeiden) kayton
yhteydessd (mikd tukee mahdollista serotoniinin ja noradrenaliinin  takaisinoton estédjien
luokkavaikutusta).

Tunnustamis- ja hajautetun menettelyn koordinointiryhma (CMDh) on yhtad mielta PRAC:n tekemien
paatelmien kanssa.

Myyntilupien ehtojen muuttamista puoltavat perusteet

Milnasipraania koskevien tieteellisten pé&é&telmien perusteella CMDh katsoo, ettd milnasipraania
siséltavien ladkevalmisteiden hyoty-haittatasapaino on muuttumaton, mikali valmistetietoja muutetaan
ehdotetulla tavalla.

CMDh:n kanta on, ettd tdman yksittdisen madaraaikaisen turvallisuuskatsauksen piiriin kuuluvien
ladkevalmisteiden myyntilupia on muutettava. Silta osin kuin EU:ssa on talla hetkella hyvaksytty
muitakin  milnasipraania sisaltavia laakevalmisteita tai jos niita kasitellddn  tulevissa
hyvaksymismenettelyissd EU:ssa, CMDh suosittelee jasenmaita/hakijaa/myyntiluvan haltijoita ottamaan
taméan CMDh:n linjauksen asianmukaisesti huomioon.
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Kansallisesti hyvaksyttyjen ladkkeiden valmistetietoja koskevat muutokset



Valmistetietojen asianmukaisiin kohtiin tehtavat muutokset (uusi teksti on alleviivattu ja
lihavoitu, poistettu teksti on yivitvattd)

Valmisteyhteenveto

- Kohta 4.8

Seuraava haittavaikutus on lisattava elinjarjestelmaluokan “Sydan” alle esiintymistiheytendéan
“tuntematon”:

Takotsubo-kardiomyopatia

Pakkausseloste

Seuraava haittavaikutus on lisattava kohdan 4, "Mahdolliset haittavaikutukset”, alle
esiintymistiheytendan "tuntematon”:

Takotsubo-kardiomyopatia (stressiin liittyva sydanlihassairaus)
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Taman lausunnon toteuttamisaikataulu



Taman lausunnon toteuttamisaikataulu

CMDh:n lausunnon hyvaksyminen:

CMDh:n kokous, tammikuu 2019

Lausunnon liitteiden kdaanndsten toimittaminen
kansallisille toimivaltaisille viranomaisille:

16. maaliskuuta 2019

Lausunnon taytantdédnpano jasenvaltioissa
(myyntiluvan haltijan on toimitettava
muutoshakemus):

15. toukokuuta 2019
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