Priloha I

Vedecké zavery a dovody zmeny podmienok rozhodnutia <rozhodnuti> o registracii



Vedecké zavery

Vzhl'adom na hodnotiacu spravu Vyboru pre hodnotenie farmakovigilanénych rizik (PRAC)
o periodicky aktualizovanych spravach o bezpecnosti lieku (KPSUR><PSURs>) pre etylestery omega-
3 kyselin su vedecké zavery nasledovné:

Vzhl'adom na dostupné tdaje o riziku fibrilacie predsieni z klinickych $tadit, literatiry a spontannych
hlaseni vybor PRAC povazuje kauzalny vzt'ah medzi etylestermi omega-3 kyselin a fibrilaciou
predsieni prinajmensom za odovodneny. Vybor PRAC dospel k zaveru, Ze informacie o lieku
obsahujuce etylestery omega-3 kyselin sa maji zodpovedajicim spésobom zmenit’ a doplnit’.

Po prijati odporti¢ania vyboru PRAC:

e Drzitel rozhodnutia o registracii BASF uplne nesthlasil s prijatym odport¢anim vyboru
PRAC a predlozil CMDh d’alSie informécie pisomne a Gistnym vysvetlenim na podporu svojej
namietky proti vypoctu frekvencie fibrilacie predsieni ako ,,¢asté” na zaklade metaanalyzy
randomizovanych klinickych $tadii, potreby komunikacie prostrednictvom DHPC a zmeny
frekvencie PSUR z 3 rokov na 1 rok.

e Drzitel rozhodnutia o registracii SPA predlozil pisomné pripomienky, v ktorych namietal proti
vypoctu frekvencie fibrilacie predsieni ako ,,Casté na zaklade metaanalyzy randomizovanych
klinickych stadii.

Po preskiimani odporucania vyboru PRAC, informacii poskytnutych drzitel'om rozhodnutia o
registracii BASF pisomne a ustnym vysvetlenim a pisomnych pripomienok poskytnutych drzitel'om
rozhodnutia o registracii SPA po prijati odporucania vyboru PRAC, CMDh suhlasi s celkovymi
zavermi a dovodmi odporucania vyboru PRAC.

Dovody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii
Na zaklade vedeckych zaverov pre etylestery omega-3 kyselin je CMDh toho nazoru, Ze pomer
prinosu a rizika lieku (liekov) obsahujiiceho (obsahujticich) etylestery omega-3 kyselin je nezmeneny

za predpokladu, ze budu prijaté navrhované zmeny v informaciach o lieku.

CMDh odporuca zmenu podmienok rozhodnutia o registracii (rozhodnuti o registracii).



Priloha II

Zmeny v informaciach o lieku pre narodne registrovany <registrované> liek <lieky>



Do prislusnych ¢asti informacii o liecku maja byt’ zahrnuté uvedené zmeny (novy text
poddiarknuty a zvyrazneny, odstraneny text preéiarknuty)

Sthrn charakteristickych vlastnosti lieku

e Cast44

Systematické prehPady a metaanalyzy randomizovanych kontrolovanych klinickych Studii
poukazali na od davky zavislé zvvSené riziko fibrilacie predsieni u pacientov s potvrdenvmi
kardiovaskularnymi ochoreniami alebo kardiovaskularnymi rizikovymi faktormi lieCenymi
etylestermi omega-3 Kyselin v porovnani s placebom. Pozorované riziko je najvyssie pri davke 4
g/denne (pozri ¢ast’ 4.8). Ak sa vyvinie fibrilacia predsieni, lieCcba sa ma natrvalo ukondit’.

e C(Cast4.8

Nasledujuca neziaduca reakcia sa ma pridat’ pod SOC Srdcové poruchy s frekvenciou ¢asté
Fibrildcia predsieni

Pisomna informéacia pre pouZivatela

2. Upozornenia a opatrenia

Obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika, ak:

- mate alebo ste mali problémy so srdcom

- sa u vas objavi to¢enie hlavy, asténia, buSenie srdca alebo dychavi¢nost’, pretoZe to mozu byt’
priznaky nepravidelného a ¢asto vel’mi rychleho srdcového rytmu (fibrilacia predsieni).

4. MozZné vedlajsie GCinky
Casté (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 0s6b)
- Nepravidelny, rychly rytmus srdca




Priloha III

Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska



Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

Prijatie stanoviska CMDh:

Zasadnutie CMDh oktober 2023

Zaslanie prekladov priloh k stanovisku
prislusnym vnutrostatnym organom:

25. novembra 2023

Vykonanie stanoviska
¢lenskymi $tatmi (predlozenie ziadosti o zmenu
drzitel'om rozhodnutia o registracii):

24, januara 2024
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