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Vetenskapliga slutsatser och skal till &ndring av villkoren for godkannande for forséaljning



Vetenskapliga slutsatser

Med hansyn till utredningsrapporten fran kommittén for sakerhetsdvervakning och riskbedémning av
lakemedel (PRAC) géllande den periodiska sakerhetsuppdateringen (de periodiska
sakerhetsuppdateringarna) (PSUR) for bemiparin dras foljande vetenskapliga slutsatser:

Mot bakgrund av tillgangliga data fran litteraturen och spontana rapporter om korsreaktivitet mellan
bemiparin och hepariner med lag molekylvikt och/eller ofraktionerade hepariner, anser PRAC:s ledande
medlemsstat att ett orsakssamband mellan bemiparin och korsreaktivitetsbetingade reaktioner
atminstone ar en rimlig mojlighet. PRAC:s ledande medlemsstat fann att produktinformationen for
lakemedel som innehaller bemiparin bor andras i enlighet med detta.

Avsnitt 4.3 i produktresumén ska uppdateras genom att andra en kontraindikation avseende
overkanslighet. Bipacksedeln uppdateras i enlighet med detta.

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

Skal att andra villkoren for godkannande for forsaljning

Baserat pa de vetenskapliga slutsatserna for bemiparin anser CMD(h) att nytta-riskforhallandet for
lakemedlet (lakemedlen) som innehdller bemiparin ar oférandrat under forutsattning att de foreslagna
andringarna gors i produktinformationen.

CMD(h) anser att godkannandena for forséljning av produkter som omfattas av denna PSUR-bedémning
ska andras. | den man ytterligare lakemedel som innehaller bemiparin for narvarande ar godkanda i EU
eller genomgar framtida godkannandeférfaranden i EU, rekommenderar CMD(h) att berérd medlemsstat
och s6kanden/innehavare av godkannande for forsaljning tar hansyn till denna standpunkt.
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Andringar i produktinformationen till det nationellt godkanda lakemedlet (de nationellt
godkéanda lakemedlen)



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

och i fetstil, borttagen text genromstruken)

Produktresumé

Avsnitt 4.3
Kontraindikationen bor andras péa féljande satt:
Overkanslighet mot den aktiva substansen eller mot ngot av de hjalpamnen som anges i avsnitt 6.1.

Overkanslighet mot heparin eller dess derivat inklusive andra hepariner med 1&g molekylvikt,
eller mot amnen som harror fran svin.

Bipacksedel

Avsnhitt 2 — Vad du behdver veta innan du tar Phivor
Anvand inte Phivor

- om du ar allergisk mot bemiparinnatrium, heparin eller en liknande produkt (t.ex. enoxaparin,

dalteparin, nadroparin) eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6),

- om du nagon gang har haft en allergisk reaktion efter att ha tagit lakemedel som innehaller heparin,

- om du &r allergisk mot nagot amne som harror fran svin.
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Tidtabell for implementering av detta stéllningstagande



Tidtabell for implementering av detta stallningstagande

Antagande av CMD(h):s stallningstagande:

CMD(h)-moéte i januari 2023

Overforing av Overséttningarna av
stallningstagandets bilagor till nationella
behdriga myndigheter:

13 mars 2023

Medlemsstaternas implementering av
stallningstagandet (inlamning av andringen fran
innehavaren av godkannande for forsaljning):

11 maj 2023
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