Bilaga 1

Vetenskapliga slutsatser och skal till andring av villkoren for godkdannande for forsaljning



Vetenskapliga slutsatser

Med hénsyn till utredningsrapporten fran kommittén for sakerhetsévervakning och riskbedémning av
lakemedel (PRAC) gallande den periodiska sakerhetsuppdateringen (de periodiska
sakerhetsuppdateringarna) (PSUR) fér lamivudin/tenofovirdisoproxil dras foljande vetenskapliga
slutsatser:

Mot bakgrund av de tillgdngliga kumulativa uppgifterna om minskad bentéthet fran kliniska prévningar,
erfarenhet efter godk&nnande for férsaljning, fall fran litteraturen, i vissa fall inraknat ett nara
tidsmassigt forhallande, och epidemiologiska studier, anser PRAC att ett orsakssamband mellan
lamivudin/tenofovirdisoproxil och minskad bentathet dtminstone &r en rimlig méjlighet. PRAC drog
slutsatsen att produktinformationen for produkter som innehaller lamivudin/tenofovirdisoproxil bor
andras i enlighet med detta.

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

Skal att dndra villkoren for godkannande for forsaljning

Baserat pd de vetenskapliga slutsatserna for lamivudin/tenofovirdisoproxil anser CMD(h) att nytta-
riskforhallandet for lakemedlet (Iakemedlen) som innehller lamivudin/tenofovirdisoproxil &r oférandrat
under forutsattning att de féreslagna andringarna gors i produktinformationen.

CMD(h) anser att godkannandena for férsaljning av produkter som omfattas av denna PSUR-
bedémning ska &ndras. I den man ytterligare lakemedel som inneh3ller lamivudin/tenofovirdisoproxil
for narvarande &r godkénda i EU eller genomgar framtida godk&nnandefdrfaranden i EU,
rekommenderar CMD(h) att berérd medlemsstat och s6kanden/innehavare av godkannande for
forsdljning tar hansyn till denna st%ndpunkt.



Bilaga II

Andringar i produktinformationen till det nationellt godkinda likemedlet (de nationelit
godkdnda lakemedlen)



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

och i fetstil, borttagen text genemstraken)

Produktresumé
Avsnitt 4.8

Féljande biverkning ska laggas till under organsystemet, “Muskuloskeletala systemet och bindvav” med
frekvensen "ingen kand frekvens”:

tenofovirdisoproxil

Minskad bentéathet3

3 Se avsnitt 4.4

Bipacksedel
Avsnitt 4

Andra biverkningar:

tenofovirdisoproxil

Har rapporterats (férekommer hos ett okant antal personer)

Forlust av benmassa




Bilaga III

Tidtabell for implementering av detta stdllningstagande



Tidtabell for implementering av detta stdllningstagande

Antagande av CMD(h):s stédllningstagande:

CMD(h)-moétet i december 2022

Overféring av éversattningarna av
stallningstagandets bilagor till nationella
behdériga myndigheter:

17 februari 2023

Medlemsstaternas implementering av
stallningstagandet (inldmning av dndringen frén
innehavaren av godkannande for forsaljning):

19 maj 2023




