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Vetenskapliga slutsatser och skél till &ndring av villkoren for godkadnnande for forsaljning



Vetenskapliga slutsatser

Med hansyn till utredningsrapporten fran kommittén for sakerhetsévervakning och riskbedémning av
lakemedel (PRAC) gallande den periodiska sakerhetsuppdateringen (de periodiska
sékerhetsuppdateringarna) (PSUR) for interferon alfa-2a dras féljande vetenskapliga slutsatser:

Med beaktande av de rapporterade fallen av horselnedséttning under granskningsperioden och dven att
det finns en majlig verkningsmekanism samt att horselnedsattning redan ingar i produktinformationen
for andra produkter innehallande interferon bedémde PRAC att horselnedséttning ska inkluderas som
en biverkning i avsnitt 4.8 i produktresumén (SPC) for interferon alfa-2a med okénd frekvens.
Dessutom, baserat pa rapporterade fall av depigmentering i huden, all tillganglig evidens fran
litteraturen och &ven med hé&nsyn tagen till att det finns en biologisk rimlighet for interferon alfa-2a
och inducerad depigmentering, beddmde PRAC att depigmentering av huden ska ldggas till som en
biverkning i avsnitt 4.8 i SPC:n med okand frekvens. 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 interferon alfa-2a anser CMD(h) att nytta-riskforhallandet
for lakemedlet (lakemedlen) som innehaller interferon alfa-2a ar oférandrat under forutséttning att de
foreslagna andringarna gors i produktinformationen.

CMD(h) anser att godkénnandena for forsaljning av produkter som omfattas av denna PSUR-
bedémning ska andras. | den man ytterligare lakemedel som innehaller interferon alfa-2a for
narvarande &r godkanda i EU eller genomgar framtida godkannandeférfaranden i EU, rekommenderar
CMD(h) att berdrd medlemsstat och s6kanden/ Innehavare av godkénnande for forsaljning tar hansyn
till denna standpunkt.
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Andringar i produktinformationen till det nationellt godkanda lakemedlet (de nationellt
godkanda lakemedlen)



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

fetstil, borttagen text geromstruken)

Produktresumé
Avsnitt 4.8

(Foljande biverkning ska laggas till under organsystem Hud och subkutan vavnad med ’ingen kand
frekvens™)

- depigmentering av huden

(Féljande biverkning ska laggas till under organsystem Oron och balansorgan med “ingen kénd
frekvens™)

- hérselnedsattning

Bipacksedel
Awvsnitt 4. Eventuella biverkningar
(Foljande biverkning ska laggas till enligt féljande)
Har rapporterats (férekommer hos ett oként antal anvéndare)

Oronsjukdomar: horselnedséttning
Hudsjukdomar: missfargning av huden
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Tidtabell for implementering av detta stallningstagande



Tidtabell for implementering av detta stallningstagande

Antagande av CMD(h):s stéllningstagande:

Februari 2018 CMD(h)-méte

Overforing av dversattningarna av 07/04/2018
stallningstagandets bilagor till nationella

behériga myndigheter:

Medlemsstaternas implementering av 06/06/2018

stallningstagandet
(inldamning av andringen fran innehavaren av
godk&nnande for forséljning):




