Prilog 1.

Znanstveni zakljucci i razlozi za izmjenu uvjeta odobrenja za stavljanje lijeka u promet



Znanstveni zakljucci

Uzimajuc¢i u obzir PRAC-ovo izvjesce o ocjeni periodickog(ih) izvjesca o neskodljivosti lijeka
(PSUR) za etilne estere omega-3 kiselina, znanstveni zakljucci su sljedeci:

S obzirom na dostupne podatke o riziku od fibrilacije atrija iz klini¢kih ispitivanja, literature i
spontanih prijava, PRAC smatra da je uzrocna povezanost izmedu etilnih estera omega-3 kiselina i
fibrilacije atrija barem razumna mogucnost. PRAC je zakljucio da je informacije o lijeku za lijekove
koji sadrzZe etilne estere omega-3 kiselina potrebno izmijeniti u skladu s time.

Nakon donosenja preporuke PRAC-a:

e Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet BASF nije se u potpunosti sloZio s donesenom
preporukom PRAC-a, te je dostavio dodatne informacije u pisanom obliku i usmenom
objasnjenju CMDh-u kako bi potkrijepio svoj prigovor na izracun ucestalosti fibrilacije atrija
kao ,,Cesto na temelju metaanalize randomiziranih klini¢kih ispitivanja, potrebu za
komunikacijom putem Pisma zdravstvenim radnicima (engl. Direct Healthcare Professional
Communication, DHPC) i promjenu ucestalosti podnoSenja PSUR-a s 3 godine na 1 godinu.

e Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet SPA dostavio je pisana ocitovanja u kojima se
protivi izracunu ucestalosti fibrilacije atrija kao ,,Cesto” na temelju metaanalize
randomiziranih klinickih ispitivanja.

Nakon pregleda PRAC-ove preporuke, informacija koje je nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u
promet BASF dostavio u pisanom obliku i uz usmeno objasnjenje te pisana o¢itovanja nositelja
odobrenja za stavljanje lijeka u promet SPA nakon donosenja preporuke PRAC-a, CMDh je suglasan
sa sveukupnim zaklju¢cima PRAC-a i razlozima za takvu preporuku.

Razlozi za izmjenu uvjeta odobrenja za stavljanje lijeka u promet
Na temelju znanstvenih zakljucaka za etilne estere omega-3 kiselina, CMDh smatra da je omjer koristi
i rizika lijeka(ova) koji sadrzi(e) etilne estere omega-3 kiselina nepromijenjen, uz predlozene izmjene

informacija o lijeku.

CMDh predlaze izmjenu uvjeta odobrenja za stavljanje lijeka u promet.



Prilog II.

Izmjene informacija o lijeku nacionalno odobrenog(ih) lijeka(ova)



Izmjene koje treba unijeti u odgovarajuée dijelove informacija o lijeku (novi tekst je podcrtan i
podebljan, obrisani tekst je preertan)

SaZetak opisa svojstava lijeka

e Dio44

Sustavni pregledi i metaanalize randomiziranih kontroliranih klini¢kih ispitivanja ukazali su na
to da postoji povecan rizik od fibrilacije atrija, ovisan o dozi lijeka, u bolesnika s utvrdenim
kardiovaskularnim bolestima ili ¢imbenicima kardiovaskularnog rizika koji su lijeceni etilnim
esterima omega-3 Kiselina, u odnosu na placebo. Uoceni rizik najveéi je uz dozu od 4 g/dan
(vidjeti dio 4.8). U slu¢aju razvoja fibrilacije atrija, lijeCenje treba trajno prekinuti.

e Dio4.8

Sljedecu nuspojavu potrebno je dodati unutar klasifikacije organskih sustava pod ,,Sréani poremecaji*
s uéestaloScu ,,Cesto:

Fibrilacija atrija

Uputa o lijeku

2. Upozorenja i mjere opreza

Obratite se svom lijecniku ili ljekarniku ako:

- imate ili ste imali sréanih problema

- se pojavi oSamucenost, opéa slabost, osjec¢aj lupanja srca ili nedostatak zraka jer to mogu biti
simptomi nepravilnog i ¢esto vrlo brzog sréanog ritma (fibrilacija atrija).

4. Moguce nuspojave
Cesto (mogu se javiti u manje od 1 na 10 osoba):
- nepravilan, brz sréani ritam




Prilog II1.

Raspored provedbe ovog stajaliSta



Raspored provedbe ovog stajalista

Usvajanje stajalisSta CMDh-a: Sastanak CMDh-a u listopadu 2023.

Dostava prijevoda priloga stajaliStu nadleznim | 25. studenog 2023.
nacionalnim tijelima:

Provedba stajaliSta u drzavama ¢lanicama 24. sije¢nja 2024.
(nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet
predaje izmjenu):
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