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Vetenskapliga slutsatser och skal till andring av villkoren for
godk&nnande for forsaljning



Vetenskapliga slutsatser

Med hansyn till utredningsrapporten fran kommittén for sakerhetsdévervakning och riskbedémning
av lakemedel (PRAC) géllande den periodiska sakerhetsuppdateringen (de periodiska sékerhets-
uppdateringarna) (PSUR) for ivermektin (topikal anvandning) dras foljande vetenskapliga
slutsatser:

Baserat pa fallet med akut hepatit vid positiv dechallenge som inkom under rapporteringsperioden,
de farmakokinetiska egenskaperna (signifikant systemisk exponering) hos topikalt ivermektin,
topikal anvandning pé skadad hud och den kanda risken for stigande ALAT/alkaliskt fosfatas med
peroralt ivermektin, anser PRAC att avsnitt 4.8 i produktresumén ska uppdateras med
biverkningen "férh6jda transaminaser" med frekvensen "ingen kand frekvens". Bipacksedeln ska
uppdateras pa samma satt.

CMD(h) instdmmer i PRAC:s vetenskapliga slutsatser.
Skal att &ndra villkoren for godkannande for forsaljning

Baserat pa de vetenskapliga slutsatserna for ivermektin (topikal anvandning) anser CMD(h) att
nytta-riskforhallandet for lakemedlet (I1akemedlen) som innehaller ivermektin &r oférandrat under
forutsattning att de féreslagna andringarna gors i produktinformationen.

CMD(h) anser att godkannandena for forsaljning av produkter som omfattas av denna PSUR-
bedémning ska andras. | den man ytterligare lakemedel som innehaller ivermektin (topikal
anvandning) for narvarande ar godkanda i EU eller genomgar framtida godkannandeforfaranden i
EU, rekommenderar CMD(h) att dessa godk&nnanden for férsaljning andras i enlighet med detta.
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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 geremstraken)

Produktresumé

- Avsnitt 4.8

Foljande biverkning ska laggas till under SOC "Undersdkningar” med frekvensen ”ingen kand

frekvens”.

Forhdjda transaminaser

Bipacksedel

4. Eventuella biverkningar

Foljande biverkning ska laggas till enligt féljande:

L]

Ingen kand frekvens (kan inte beraknas fran tillgangliga data):
- L]

- E6rhoéjda leverenzymer (ALAT/ASAT)
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Tidtabell for implementering av detta stallningstagande



Tidtabell for implementering av detta stallningstagande

Antagande av CMD(h):s stallningstagande:

December 2018 CMDh-mote

Overforing av dversattningarna av
stallningstagandets bilagor till nationella
behériga myndigheter:

26 januari 2019

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

27 mars 2019
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