Bilaga I

Vetenskapliga slutsatser och skal till andring av villkoren for godkannande
for forsaljning



Vetenskapliga slutsatser

Med hé&nsyn till utredningsrapporten frdn kommittén for sakerhetsévervakning och riskbedémning av
lakemedel (PRAC) gdllande den periodiska sakerhetsuppdateringen (de periodiska
sakerhetsuppdateringarna) (PSUR) for artemeter/lumefantrin (férutom den dispergerbara tabletten)
dras foljande vetenskapliga slutsatser:

Tre litteraturartiklar (Kurth et al. 2016, Nakajima-Ushijama et al. 2018, Merat et al. 2003) som tacker 6
personer vilka utvecklade hemolytisk anemi efter behandling med artemeter/lumefantrin.

Lakemedelsverket utférde en sékning i EudraVigilance och upptéackte 15 fall av hemolytisk anemi, sdsom
fordréjd hemolytisk anemi, som &tminstone skulle kunna vara relaterade till malariabehandling med
enbart artemeter/lumefantrin, darav 7 fall av icke-allvarlig malaria. I fem av dessa fall finns det tillracklig
information for att artemeter/lumefantrin inte ska kunna uteslutas som mdojlig forklaring. I de
15 identifierade fallen i Eudravigilance-databasen ingdr bland annat fall som beskrevs av Nakajima-
Ushijama et al. 2018.

Med tanke pa tillgangliga litteraturuppgifter om férdréjd hemolytisk anemi i samband med behandling
med artemeter/lumefantrin, spontana rapporter med 5 identifierade fall vid icke-allvarlig malaria och
med tanke pd en trolig verkningsmekanism, anser PRAC:s rapportér att ett orsakssamband mellan
artemeter/lumefantrin och férdréjd hemolytisk anemi atminstone &r en rimlig méjlighet. Eftersom
asymtomatisk anemi inte behandlas, och d& en patient som behandlas fér malaria i Europa féljs upp
efter behandling, bland annat genom blodprovstagning, anses inte ett varningsmeddelande vara
nodvandigt. Darfér finner PRAC att produktinformationen till produkter som innehaller
artemeter/lumefantrin bér d@ndras i enlighet med detta.

Uppdatering av avsnitt 4.8 i produktresumén for att lagga till biverkningen fordréjd hemolytisk anemi
med ingen kand frekvens. Bipacksedeln uppdateras i enlighet med detta.

CMD(h) instammer i PRAC:s vetenskapliga slutsatser.

Skal att andra villkoren for godkannande for forsaljning

Baserat pd de vetenskapliga slutsatserna for artemeter/lumefantrin (férutom den dispergerbara
tabletten) anser CMD(h) att nytta-riskforhallandet for lakemedlet (I&kemedlen) som innehaller
artemeter/lumefantrin (forutom den dispergerbara tabletten) &r oférandrat under forutsattning att de
foreslagna andringarna gors i produktinformationen.

CMD(h) anser att godkannandena for férsaljning av produkter som omfattas av denna PSUR-
bedémning ska &ndras. I den man ytterligare ldkemedel som innehaller artemeter/lumefantrin
(forutom den dispergerbara tabletten) fér ndrvarande &r godkanda i EU eller genomgar framtida
godkdnnandefdrfaranden i EU, rekommenderar CMD(h) att berérd medlemsstat och
s6kanden/innehavare av godkadnnande for férsaljning tar hansyn till denna standpunkt.



Bilaga II

Andringar i produktinformationen till det nationellt godkinda likemedlet
(de nationellt godkanda lakemedlen)



Andringar som ska inkluderas i berérda avsnitt i produktinformationen (ny text understruken

och i fetstil, borttagen text geremstruken)

Produktresumé
. Avsnitt 4.8

Féljande biverkning ska laggas till under organsystemet Blodet och lymfsystemet med ingen kand
frekvens:

Fordréjd hemolytisk anemi*

Fotnot
* Har rapporterats upp till ndgra veckor efter avslutad behandling

Bipacksedel
o Eventuella biverkningar

Har rapporterats (forekommer hos ett okdnt antal anvdndare)

Blodbrist till féljd av nedbrytning av réda blodkroppar, vilket har rapporterats upp till ndgra
veckor efter avslutad behandling (fordrojd hemolytisk anemi).




Bilaga III

Tidtabell for implementering av detta stallningstagande



Tidtabell for implementering av detta stallningstagande

Antagande av CMD(h):s stéllningstagande: Maj 2020 CMD(h)-méte

Overféring av éverséattningarna av 13 juli 2020
stallningstagandets bilagor till nationella
behoériga myndigheter:

Medlemsstaternas implementering av 10 september 2020
stallningstagandet (inldmning av andringen frén
innehavaren av godkannande for forséaljning):
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