Bilaga I

Vetenskapliga slutsatser och skiil till indring av villkoren for godkinnande for forsiljning



Vetenskapliga slutsatser

Med hénsyn till utredningsrapporten fran kommittén for sékerhetsovervakning och riskbedémning av
lakemedel (PRAC) géllande den periodiska sékerhetsuppdateringen (de periodiska
sakerhetsuppdateringarna) (PSUR) for klorokin dras foljande vetenskapliga slutsatser:

Mot bakgrund av savil tillgingliga data frdn nyligen publicerad litteratur av Lane et al 2020 som visar
en Okad kardiovaskulédr mortalitet efter samtidig anvandning av hydroxiklorokin och
makrolidantibiotikumet azitromycin, som den redan véletablerade risken for QT-forlangning och
pafdljande risk for ventrikelarytmi med bade klorokin och makrolider, anser PRAC att det finns ett
orsakssamband mellan samtidig anvéndning av klorokin och makrolider inklusive azitromycin, och en
okad risk for ventrikelarytmi. PRAC drog slutsatsen att produktinformationen for likemedel som
innehéller klorokin ska éndras i enlighet ddrmed.

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

Skail att Andra villkoren for godkiinnande for forsiljning

Baserat pa de vetenskapliga slutsatserna for klorokin anser CMD(h) att nytta-riskférhallandet for
lakemedlet (1dkemedlen) som innehéller klorokin &r oféréndrat under forutséttning att de foreslagna
andringarna gors i produktinformationen.

CMD(h) anser att godkénnandena for forséljning av produkter som omfattas av denna PSUR-
beddmning ska éndras. I den man ytterligare lakemedel som innehéller klorokin for nérvarande &r
godkinda i EU eller genomgar framtida godkdnnandeforfaranden i EU, rekommenderar CMD(h) att
ber6rd medlemsstat och sokanden/ Innehavare av godkénnande for forsaljning tar hénsyn till denna
standpunkt.



Bilaga 11

Andringar i produktinformationen till det nationellt godkiinda likemedlet (de nationellt
godkiinda liikemedlen)



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

fetstil, borttagen text genomstruken)

Produktresumé
. Avsnitt 4.5
Interaktionen (interaktionerna) ska ldggas till enligt foljande:

[...] Klorokin ska anvindas med forsiktighet till patienter som far lidkemedel som kan forldnga
QT-intervallet, t.ex. antiarytmika klass [A och III, tricykliska antidepressiva, antipsykotika, vissa
antiinfektiva medel (t.ex. makrolider inklusive azitromycin) pé grund av 6kad risk for ventrikulér
arytmi (se avsnitt 4.4 och 4.9). Halofantrin ska inte administreras tillsammans med klorokin.

Bipacksedel
. Avsnitt 2
Tala om for ldkare om du tar ndgot av foljande likemedel

[...] Mot bakterieinfektioner (t.ex. en grupp likemedel som kallas makrolider inklusive azitromycin

[...]




Bilaga 111

Tidtabell for implementering av detta stillningstagande



Tidtabell for implementering av detta stillningstagande

Antagande av CMD(h):s stédllningstagande:

December 2021 CMD(h)-méte

stdllningstagandet
(inldmning av dndringen fran innehavaren av
godkénnande for forséljning):

Overforing av dversittningarna av 31 januari 2022
stdllningstagandets bilagor till nationella

behoriga myndigheter:

Medlemsstaternas implementering av 30 mars 2022
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