Bilaga I

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



Vetenskapliga slutsatser

Med hénsyn till utredningsrapporten fran kommittén for sdkerhetsovervakning och riskbedémning av
lakemedel (PRAC) géllande den periodiska sdkerhetsuppdateringen (de periodiska
sakerhetsuppdateringarna) (PSUR) for hydrokortison (med undantag for lakemedel som é&r indicerade
vid binjureinsufficiens i form av en tablett med modifierad frisittning) dras foljande vetenskapliga
slutsatser:

Hypertrofisk kardiomyopati

Mot bakgrund av tillgéngliga data om hypertrofisk kardiomyopati frén kliniska provningar (Rohr et al.
(2014)), litteratur (Alpert et al.(1984), Sarikabadayi et al. (2013), Scire et al. (2007), Vimala et al.
(2011)) och spontana rapporter, inklusive fall med ett tidsméssigt ndra samband och positiv utsittning
och aterinsittning, bedomer den ledande medlemsstaten for PRAC att ett orsakssamband mellan
hydrokortison (med undantag for ldkemedel som é&r indicerade vid binjureinsufficiens i form av en
tablett med modifierad friséttning) och hypertrofisk kardiomyopati dtminstone &r en rimlig mdjlighet.
Den ledande medlemsstaten for PRAC beslutade att produktinformationen till likemedel som
innehaller hydrokortison for systemisk anvéndning (med undantag for ladkemedel som 4r indicerade
vid binjureinsufficiens i form av en tablett med modifierad frisittning) ska dndras i enlighet med detta.

Uppdateringar ska goras i avsnitt 4.4 (Varningar och forsiktighet) och 4.8 (Biverkningar) i
produktresumén for att lagga till hypertrofisk kardiomyopati som biverkning med frekvensen “ingen
kand frekvens” samt en varning for hypertrofisk kardiomyopati. Bipacksedeln ska uppdateras i
enlighet med detta.

ViktSkning

Baserat pa tillgdngliga data om viktokning fran litteratur (Rice et al. (2017), Roberts et al. (2014). och
Kivimaiki et al. (2006)) och spontana rapporter, inklusive fall med ett tidsméssigt ndra samband och
positiv utsittning, bedomer den ledande medlemsstaten for PRAC att det finns tillrdckligt med evidens
for att faststélla ett orsakssamband mellan hydrokortison (med undantag for ladkemedel som &r
indicerade vid binjureinsufficiens i form av en tablett med modifierad friséttning) och viktdkning. Den
ledande medlemsstaten for PRAC beslutade att produktinformationen till likemedel som innehaller
hydrokortison for systemisk anvéindning (med undantag for 1dkemedel som é&r indicerade vid
binjureinsufficiens i form av en tablett med modifierad frisdttning) ska éndras i enlighet med detta.

En uppdatering ska goras i avsnitt 4.8 (Biverkningar) i produktresumén for att lagga till viktokning
som biverkning med frekvensen ”ingen kénd frekvens”. Bipacksedeln ska uppdateras i enlighet med
detta.

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

Skil att dndra villkoren for godkinnande for forsialjning

Baserat pa de vetenskapliga slutsatserna for hydrokortison (med undantag for lakemedel som &r
indicerade vid binjureinsufficiens i form av en tablett med modifierad frisdttning) anser CMD(h) att
nytta-riskforhallandet for lakemedlet (lakemedlen) som innehéller hydrokortison (med undantag for
lakemedel som &r indicerade vid binjureinsufficiens i form av en tablett med modifierad frisattning) ér
ofordndrat under forutsittning att de foreslagna dndringarna gors i produktinformationen.

CMD(h) anser att godkénnandena for forséljning av produkter som omfattas av denna PSUR-
beddmning ska éndras. I den mén ytterligare lakemedel som innehaller hydrokortison (med undantag
for lakemedel som ar indicerade vid binjureinsufficiens i form av en tablett med modifierad
friséttning) for ndrvarande dr godkénda i EU eller genomgér framtida godkédnnandeforfaranden i EU,
rekommenderar CMD(h) att berérd medlemsstat och s6kanden/ Innehavare av godkénnande for
forsdljning tar hinsyn till denna stindpunkt.



Bilaga 11

Andringar i produktinformationen till det nationellt godkinda likemedlet (de nationellt
godkinda likemedlen)



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

fetstil, borttagen text genomstruken)

Beredningsformer av hydrokortison for systemisk anvindning

a) Hypertrofisk kardiomvopati

Produktresumé

. Avsnitt 4.4

En varning ska laggas till som foljer:

Hypertrofisk kardiomyopati har rapporterats efter administrering av hydrokortison till

prematurt fodda spidbarn och déirfor ska lamplig diagnostisk utviardering och 6vervakning av
hjirtats funktion och struktur utforas.

. Avsnitt 4.8

Foljande biverkning(ar) ska ldggas till under organsystemklassen ”Hjartat” med frekvensen ’Ingen
kind frekvens”: hypertrofisk kardiomyopati hos prematurt fédda spadbarn

Bipacksedel
Avsnitt 2. Vad du behdver veta innan du far hydrokortison
Varningar och forsiktighet

Om hydrokortison ges till ett spadbarn som éar for tidigt fott kan hjirtats funktion och struktur
behova overvakas.

Avsnitt 4. Eventuella biverkningar

Frekvensen ”Ingen kidnd frekvens”: Fortjockning av hjirtmuskeln (hypertrofisk kardiomyopati)
hos for tidigt fodda spidbarn.

b) Viktokning

Produktresumé
e Avsnitt 4.8 Biverkningar

Foljande biverkning(ar) ska ldggas till under organsystemklassen “Undersdkningar” med frekvensen
”Ingen kénd frekvens”: Viktokning

Bipacksedel
Avsnitt 4. Eventuella biverkningar

Frekvensen “Ingen kénd frekvens”: Viktokning
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Tidtabell for implementering av detta stillningstagande



Tidtabell for implementering av detta stillningstagande

Antagande av CMD(h):s stdllningstagande:

April 2020 CMD(h)-méte

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

Overforing av dversittningarna av 14/06/2020
stillningstagandets bilagor till nationella

behoriga myndigheter:

Medlemsstaternas implementering av 13/08/2020




