I. melléklet

Tudomanyos kovetkeztetések és a forgalomba hozatali engedély(ek) feltételeit érinté
modositasok indoklasa



Tudomanyos kovetkeztetések

Figyelembe véve a Farmakovigilancia Kockazatértékel6 Bizottsagnak (PRAC) az omega-3-sav-
etilészterekre vonatkozo id0szakos gyogyszerbiztonsagi jelentéssel/jelentésekkel (PSUR) kapcsolatos
értékeld jelentését, a tudomanyos kovetkeztetések az alabbiak:

Tekintettel a pitvarfibrillacio kockéazatarol a klinikai vizsgalatokbol, a szakirodalombdl és a spontan
jelentésekbdl rendelkezésre allo adatokra, a PRAC tigy véli, hogy az omega-3-sav-etilészterek
alkalmazasa és a pitvarfibrillacio kialakulasa kozotti ok-okozati 6sszefliggés legalabb észszer(i
lehet6ség. A PRAC arra a kovetkeztetésre jutott, hogy az omega-3-sav-etilésztereket tartalmazo
termékek kisérdiratait ennek megfelelden modositani kell.

A PRAC ajanlasanak elfogadasat kovetden:

e A BASF (egy forgalombahozataliengedély-jogosult) nem értett teljes mértékben egyet a
PRAC elfogadott ajanlasaval, és irasban és szobeli magyarazatban tovabbi informacidkat
nyujtott be a CMDh-nak a pitvarfibrillacio gyakorisaganak randomizalt klinikai vizsgalatok
metaanalizisén alapulo "gyakori"-ként torténd kiszamitasa, a DHPC utjan torténd
kommunikacié sziikségessége és az idoszakos gyogyszerbiztonsagi jelentés gyakorisaganak 3
évrol 1 évre torténd modositasa elleni kifogasanak alatamasztasara.

e A SPA (egy forgalombahozataliengedély-jogosult) irasbeli észrevételeket nyujtott be,
amelyekben kifogésolta a pitvarfibrillaci6é gyakorisaganak randomizalt klinikai vizsgalatok
metaanalizisén alapul6 "gyakori"-ként torténd kiszdmitasat.

A PRAC ajanlasanak, illetve a PRAC ajanlasanak elfogadasat kovetden a BASF (egy
forgalombahozataliengedély-jogosult) altal irasban és szobeli magyarazat keretében nyujtott
informacioknak és a SPA (egy forgalombahozataliengedély-jogosult) altal tett irasbeli észrevételeknek
attekintését kovetden a CMDh egyetért a PRAC altalanos kovetkeztetéseivel és az ajanlas indokaival.

A forgalomba hozatali engedély(ek) feltételeit érinté modositasok indoklasa
Az omega-3-sav-etilészterekre vonatkozo tudomanyos kovetkeztetések alapjan a CMDh-nak az a
véleménye, hogy az omega-3-sav-etilésztereck hatdéanyago(ka)t tartalmazo gyogyszer(ek) elény-

kockazat profilja valtozatlan, feltéve, hogy a kisérdiratokat a javasoltaknak megfeleléen modositjak.

A CMDh a forgalombahozatali engedély(ek) feltételeinek modositasat javasolja.
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A nemzeti szinten engedélyezett gydgyszer(ek) kisérdiratainak modositasai



A kiséroiratok vonatkozé pontjaiba bevezetendé maédositasok (az Uj szoveg alahuzva és vastag
betiivel kiemelve, a torolt szoveg athtizva)

Alkalmazasi eloiras

e 4.4 pont

A randomizalt kontrollos klinikai vizsgalatok szisztematikus attekintései és metaanalizisei a
pitvarfibrillacié dozisfiigg6 médon megnovekedett kockazatat mutattak Ki az omega-3-sav-
etilészterekkel kezelt, mar Kialakult cardiovascularis betegségben szenvedé vagy
cardiovascularis kockazati tényezokkel érintett betegeknél a placebohoz képest. A megfigyelt
kockazat 4 g-os napi dozis esetén volt a leemagasabb (lasd 4.8 pont). Ha pitvarfibrillacié alakul
ki, a kezelést véglegesen abba kell hagyni.

e 4.8 pont

A kovetkez6 nemkivanatos hatast kell hozzaadni a Szivbetegségek és a szivvel kapcsolatos tiinetek
szervrendszeri kategoria alatt, gyakori eléfordulési gyakorisaggal:
Pitvarfibrillacio

Betegtajékoztato

2. pont, Figyelmeztetések ¢és ovintézkedések rész

Beszéljen kezelGorvosaval vagy gyogyszerészével, ha:

- Onnek szivproblémai vannak vagy voltak;

- Onnél szédiilés, gyengeség, szivdobogasérzet (palpiticio) vagy 1égszomj jelentkezik, mivel ezek
a szabalytalan és gyakran nagyon gyors szivritmus (pitvarfibrillacio) tiinetei lehetnek.

4. Lehetséges mellékhatasok
Gyakori (10 beteg koziil legfeljebb 1 beteget érinthet)
- Szabalytalan, szapora szivverés
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Utemterv az allaspont végrehajtasahoz



Utemterv az allaspont végrehajtasahoz

A CMDh allaspont elfogadasa:

2023. oktobert CMDh iilés

Az allaspont leforditott mellékleteinek a

tovabbitasa a nemzeti illetékes hatosagokhoz:

2023. november 25.

Az allaspont

tagallamok altali végrehajtasa (a modositas
benyujtasa a forgalomba hozatali engedély
jogosultja altal):

2024. januar 24.
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