Aneks I

Whioski naukowe i podstawy zmiany warunkéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do
obrotu



Whioski naukowe

Uwzgledniajac raport oceniajacy komitetu PRAC w sprawie okresowych raportow o bezpieczenstwie
(PSUR) dotyczacych estrow etylowych kwaséw omega-3, wnioski naukowe sg nastepujace:

W s$wietle dostgpnych danych dotyczacych ryzyka migotania przedsionkow, pochodzacych z badan
klinicznych, pi$miennictwa i zgloszen spontanicznych, komitet PRAC uwaza, ze zwigzek
przyczynowy miedzy stosowaniem estrow etylowych kwaséw omega-3 a migotaniem przedsionkow
jest co najmniej uzasadniong mozliwo$cig. Komitet PRAC stwierdzit, ze druki informacyjne
produktow leczniczych zawierajacych estry etylowe kwaséw omega-3 nalezy odpowiednio zmienic.

Komentarz do zalecen komitetu PRAC:

e Podmiot odpowiedzialny BASF nie zgodzit si¢ w petni z przyjetymi zaleceniami komitetu
PRAC i przedtozyl na piSmie i w ustnym wyjasnieniu grupie koordynacyjnej CMDh dalsze
informacje na poparcie swoich zastrzezen wobec obliczonej czesto$ci wystgpowania
migotania przedsionkow jako "czesta" w oparciu o metaanalize randomizowanych badan
klinicznych, potrzebe komunikowania si¢ za pomocg DHPC oraz zmiang czestosci
sporzadzania raportu PSUR z 3 lat na 1 rok.

e Podmiot odpowiedzialny SPA przedstawil pisemne uwagi sprzeciwiajace si¢ obliczeniu
czestosci wystepowania migotania przedsionkow jako "czesta" na podstawie metaanalizy
randomizowanych badan klinicznych.

Po zapoznaniu si¢ z zaleceniem komitetu PRAC, informacjami dostarczonymi przez podmiot
odpowiedzialny BASF na piSmie i w ustnych wyjasnieniach oraz uwagami na piSmie przedstawionymi
przez podmiot odpowiedzialny SPA dotyczacymi zalecen komitetu PRAC, grupa koordynacyjna
CMDh zgadza si¢ z ogélnymi wnioskami i zaleceniami komitetu PRAC.

Podstawy zmiany warunkow pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do obrotu

Na podstawie wnioskow naukowych dotyczacych estréw etylowych kwasow omega-3 grupa
koordynacyjna CMDh uznala, ze bilans korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego
(produktow leczniczych) zawierajacego (zawierajacych) jako substancje czynne estry etylowe kwasow
omega-3 pozostaje niezmieniony, pod warunkiem wprowadzenia proponowanych zmian do drukow
informacyjnych.

Grupa koordynacyjna CMDh zaleca zmiang warunkéw pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.



Aneks II

Zmiany w drukach informacyjnych produktu leczniczego (produktéw leczniczych)
dopuszczonego (dopuszczonych) do obrotu w ramach procedur narodowych



Zmiany, ktore zostang wprowadzone w odpowiednich punktach drukéw informacyjnych (nowy
tekst jest podkres$lony i pogrubiony, usunigty tekst jest przekreslony)

Charakterystyka Produktu Leczniczego

e Punkt4.4

Przeglady systematyczne i metaanalizy randomizowanych kontrolowanych badan klinicznych
wykazaly zalezne od dawki zwiekszone, w poréwnaniu do placebo, ryzyko migotania
przedsionkéw u pacjentéw z rozpoznanyvmi chorobami ukladu krazenia lub czvnnikami ryzvka
choréb ukladu krazenia leczonych estrami etylowymi kwaséw omega-3. Obserwowane ryzyko
jest najwieksze po podaniu dawki 4 g/dobe (patrz punkt 4.8). Jesli rozwinie sie migotanie
przedsionkow, leczenie nalezy trwale zakonczyc.

e Punkt4.8

Nastepujace dziatania niepozadane nalezy doda¢ w kategorii Zaburzenia kardiologiczne klasyfikacji
uktadéw 1 narzadéw z czgstoscig wystepowania ,,czesto”:

Migotanie przedsionkow

Ulotka dla pacjenta
2. Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty, jesli:

- jesli pacjent ma lub w przeszlo$ci mial zaburzenia serca

- u pacjenta wystapia zawroty glowy, oslabienie, kolatanie serca lub duszno$¢, poniewaz moga to
by¢ objawy nieregularnego i czesto bardzo szybkiego rytmu serca (migotanie przedsionkow).

4. Mozliwe dziatania niepozgdane

Czesto (moga wystapic u nie wigcej niz u 1 na 10 0sob)
- nieregularny, szybki rytm serca




Aneks III

Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska



Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska

Przyjecie stanowiska przez grupe CMDh: posiedzenie CMDh w pazdzierniku 2023 r.

Przekazanie thumaczen aneksow do stanowiska | 25. listopada 2023 r.
wiasciwym organom krajowym:

Wdrazanie stanowiska przez panstwa 24. stycznia 2024 r.
cztonkowskie (przedtozenie zmiany przez
podmiot odpowiedzialny):
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