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Vetenskapliga slutsatser och skél till &ndring av villkoren for godk&annande for forsaljning



Vetenskapliga slutsatser

Med hansyn till utredningsrapporten fran kommittén for sakerhetsovervakning och riskbedémning av
lakemedel (PRAC) géllande den periodiska sékerhetsuppdateringen (de periodiska
sékerhetsuppdateringarna) (PSUR) for botulinumtoxin typ A hemagglutininkomplex dras féljande
vetenskapliga slutsatser:

Betréffande utveckling av botulism efter dverdosering, finns begransad evidens som stddjer en
gynnsam effekt av anvandning av antitoxin. Den samlade uppfattningen antyder att administrering
med antitoxin kan, atminstone i vissa fall, ha en gynnsam effekt nar det géaller att stoppa utvecklingen
av férlamningen. Vidare finns rekommendationer i vissa riktlinjer, inklusive European Centre for
Disease Prevention and Control, om anvandning av antitoxin i vissa fall av botulism. Likval &r
anvandning av antitoxin férknippad med risker for allvarliga biverkningar som
anafylaktiska/anafylaktoida reaktioner. Dessutom finns flera olika typer av antitoxin och en osédkerhet
kring tillgangligheten av antitoxin i olika medlemsstater. Sammantaget fann inte PRAC tillrackligt
stod for att inkludera en rekommendation om att 6vervéga anvandning av antitoxin for att begransa
utveckling och varaktighet av tecken och symtom pa botulism. Men PRAC drog anda slutsatsen att det
finns tillrackliga bevis for att ta bort nuvarande skrivning, ” Det finns ingen specifik antidot; antitoxin
ska ej forvantas ha effekt”, och enbart hanvisa till allmant stodjande vard.

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

Skal att &ndra villkoren for godkadnnande for forsaljning

Baserat pa de vetenskapliga slutsatserna for botulinumtoxin typ A hemagglutininkomplex anser
CMD(h) att nytta-riskforhallandet for lakemedlet (Ilakemedlen) som innehaller botulinumtoxin typ A
hemagglutininkomplex &r oférandrat under forutsattning att de foreslagna &ndringarna gors i
produktinformationen.

CMD(h) anser att godk&nnandena for forséljning av produkter som omfattas av denna PSUR-
bedémning ska andras. | den man ytterligare lakemedel som innehaller botulinumtoxin typ A
hemagglutininkomplex for narvarande &r godkanda i EU eller genomgar framtida
godkéannandeforfaranden i EU, rekommenderar CMD(h) att berérd medlemsstat och sékanden/
Innehavare av godkannande for forsaljning tar hansyn till denna standpunkt.



Bilaga Il

Andringar i produktinformationen till det nationellt godkanda lakemedlet (de nationellt
godkanda lakemedlen)



Andringar som ska inkluderas i berorda avsnitt i produktinformationen (ny text understruken och i

fetstil, borttagen text genemstruken)

Produktresumé
4.9 Overdosering

Hdga doser kan orsaka avlagsen och pataglig neuromuskular paralys. Overdosering kan leda till en
Okad risk for att neurotoxin kommer in i blodomloppet och kan orsaka komplikationer liknande
effekterna av oral botulinum forgiftning (t.ex. dysfagi och dysfoni). Respiratorisk support kan behdvas

dar hoga doser orsakat paralys av andningsmuskler. Bet-finns-ingen-specifik-antidot;-antitoxin-ska-ej
forvantas-ha-effektoch-a Allmant stodjande vard tillrads.

Vid en eventuell 6verdos ska patienten 6vervakas medicinskt avseende alla tecken och/eller symtom
pa uttalad muskelsvaghet och muskelparalys. Symtomatisk behandling ska séttas in om nédvandigt.

Symtom pa 6verdosering uppkommer inte alltid i samband med injektionen.
Vid handelse av oavsiktlig injektion eller oralt intag ska patienten dvervakas medicinskt i flera veckor
avseende alla tecken och/eller symptom pa uttalad muskelsvaghet eller muskelparalys.
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Tidtabell fér implementering av detta stallningstagande



Tidtabell for implementering av detta stallningstagande

Antagande av CMD(h):s stallningstagande:

September 2019 CMD(h)-mote

stéllningstagandet
(inlamning av andringen fran innehavaren av
godkénnande for forséljning):

Overforing av 6versattningarna av 03/11/2019
stallningstagandets bilagor till nationella

behoriga myndigheter:

Medlemsstaternas implementering av 02/01/2020




	Bilaga I
	Vetenskapliga slutsatser och skäl till ändring av villkoren för godkännande för försäljning
	Skäl att ändra villkoren för godkännande för försäljning

	Bilaga II
	Bilaga III

