Liite I

Tieteelliset pidtelmit ja perusteet myyntiluvan (-lupien) ehtojen muuttamiselle



Tieteelliset paiitelmét

Ottaen huomioon arviointiraportin, jonka ldéketurvallisuuden riskinarviointikomitea (PRAC) on
tehnyt Omega-3-hapon etyyliesterit koskevista méaéraaikaisista turvallisuusraporteista (PSUR),
tieteelliset padtelmét ovat seuraavat:

Kun otetaan huomioon kliinisista tutkimuksista saatavilla olevat tiedot eteisvarinin riskista,
kirjallisuudesta ja spontaaneista raporteista, ladketurvallisuuden riskinarviointikomitea (PRAC)
katsoo, ettd omega-3-hapon etyyliestereiden ja eteisvarindn vélinen syy-yhteys on ainakin
kohtuullinen mahdollisuus. PRAC totesi, ettd omega-3-hapon etyyliestereité siséltdvien tuotteiden
tuotetietoja olisi muutettava vastaavasti.

PRAC:n suosituksen hyviksymisen jalkeen:

e Myyntiluvan haltija BASF ei ollut tdysin samaa mieltd PRAC:n suosituksesta ja toimitti
CMDh:lle lisdtietoja kirjallisesti ja suullisessa selityksessa tukeakseen vastalausettaan, joka
koski eteisvérinén esiintymistiheyden laskemista "yleiseksi" satunnaistettujen kliinisten
tutkimusten meta-analyysin perusteella, tarvetta kommunikoida DHPC:n avulla ja PSUR:n
taajuuden muutosta 3 vuodesta 1 vuoteen.

e Myyntiluvan haltija SPA esitti kirjallisia huomautuksia, joissa vastustettiin eteisvérindn
esiintymistiheyden laskemista "yleiseksi" satunnaistettujen kliinisten tutkimusten meta-
analyysin perusteella.

Tarkasteltuaan PRAC:n suositusta, myyntiluvan haltija BASF:n kirjallisesti ja suullisesti antamia
tietoja sekd myyntiluvan haltija SPA:n PRAC:n suosituksen hyviksymisen jilkeen toimittamia
kirjallisia huomautuksia CMDh yhtyy lddketurvallisuuden riskinarviointikomitean yleisiin paitelmiin
ja suosituksen perusteisiin.

Myyntilupien ehtojen muuttamista puoltavat perusteet
Omega-3-hapon etyyliesterit koskevien tieteellisten padtelmien perusteella CMDh katsoo, ettd Omega-
3-hapon etyyliesterit siséltdvien ladkevalmisteiden hyodty-haittatasapaino on muuttumaton, mikéli

valmistetietoja muutetaan ehdotetulla tavalla.

CMDh suosittelee myyntiluvan ehtojen muuttamista.



Liite II

Kansallisesti hyviksyttyjen lalikkeiden valmistetietoja koskevat muutokset



Valmistetietojen asianmukaisiin kohtiin tehtivit muutokset (uusi teksti on alleviivattu ja
lihavoitu, poistettu teksti on yiviivati)

Valmisteyhteenveto

e Kotha4.4

Satunnaistettujen kontrolloitujen kliinisten tutkimusten systemaattiset katsaukset ja meta-
analvysit korostivat annoksesta riippuvaa lisiiintynvytta eteisvirinin riskii potilailla, joilla oli
todettuja svdiin- ja verisuonisairauksia tai kardiovaskulaarisia riskitekijoiti, joita hoidettiin
omega-3-hapon etyyliestereilli lumeliifiikkeeseen verrattuna. Havaittu riski on suurin, kun annos
on 4 g/vrk (ks. kohta 4.8). Jos eteisvirini kehittyy, hoito on lopetettava pysyvisti.

e Kotha4.8

Seuraavat haittavaikutukset tulee lisdtd SOC: n alle Sydéanhéiriot, joiden esiintymistiheys on yhteinen
Eteisvirini

Pakkausseloste

2. Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos:

- sinulla on tai on ollut sydéinvaivoja

- sinulle kehittyy pyorrytysti, voimattomuutta, sydéimentykytysti tai hengenahdistusta, silla
nimaéi voivat olla epésiinnollisen ja usein hyvin nopean sydimen rytmin (eteisvéirinin) oireita.

4. Mahdolliset haittavaikutukset
Yleiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttajalla 10:std)
- Episiidnnollinen, nopea sydimen rytmi




Liite ITT

Tamaén lausunnon toteuttamisaikataulu



Tamaéin lausunnon toteuttamisaikataulu

CMDh:n lausunnon hyvéksyminen: CMDh:n kokous Lokakuu 2023

Lausunnon liitteiden kdannosten toimittaminen 25. marraskuuta 2023
kansallisille toimivaltaisille viranomaisille:

Lausunnon tdytdntdonpano 24. tammikuuta 2024
jasenvaltioissa (myyntiluvan haltijan on
toimitettava muutoshakemus):
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