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Vetenskapliga slutsatser och skal till &ndring av villkoren for godkannande for forsaljning



Vetenskapliga slutsatser

Med hansyn till utredningsrapporten fran kommittén for sakerhetsovervakning och riskbedomning av
lakemedel (PRAC) gallande den periodiska sakerhetsuppdateringen (de periodiska
sékerhetsuppdateringarna) (PSUR) for meloxikam dras foéljande vetenskapliga slutsatser:

Pankreatit

Totalt 25 fall av pankreatit har identifierats kumulativt sedan det férsta godk&nnandet for férsaljning
av meloxikam. De féredragna termerna i SMQ (standardized MedDRA Query) for de identifierade fallen
var pankreatit (14 handelser, inklusive 7 allvarliga hdndelser), akut pankreatit (8 allvarliga handelser)
och hemorragisk pankreatit (3 allvarliga handelser).

Dessutom ar pankreatit redan en identifierad risk for andra lakemedel i samma klass (piroxikam,
tenoxikam).

Mot bakgrund av det ovanstaende rekommenderas en uppdatering av produktresumén for meloxikam
for att spegla risken for pankreatit. Denna identifierade risk ska laggas till i organsystemklassen (SOC)
”"Magtarmkanalen” i produktresumén och i avsnitt 4.8 med frekvensen ”ingen kénd frekvens”.
Bipacksedeln ska uppdateras pa samma satt.

Mot bakgrund av tillgangliga data for meloxikam ansadg PRAC att andringar i produktinformationen for
lakemedel innehallande meloxikam var motiverade.

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

Skal att andra villkoren for godk&dnnande for forsaljning

Baserat pa de vetenskapliga slutsatserna for meloxikam anser CMD(h) att nytta-riskforhallandet for
lakemedlet (lakemedlen) som innehaller meloxikam ar oférandrat under forutsattning att de foreslagna
andringarna gors i produktinformationen.

CMD(h) anser att godkannandena for férsaljning av produkter som omfattas av denna PSUR-
beddmning ska &ndras. | den man ytterligare lakemedel som innehaller meloxikam for narvarande ar
godkanda i EU eller genomgar framtida godkannandeforfaranden i EU, rekommenderar CMD(h) att
dessa godkannanden for forséljning &ndras i enlighet med detta.
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Andringar i produktinformationen till det nationellt godkéanda lakemedlet (de nationellt
godkanda lakemedlen)



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

fetstil, borttagen text genemstraken)

Produktresumé
Avsnitt 4.8

Foljande biverkning ska laggas till under SOC “Magtarmkanalen” med frekvensen ”ingen kand
frekvens”:

pankreatit

Bipacksedel

Avsnitt 4 Eventuella biverkningar

Pankreatit (inflammation i bukspottkdrteln)
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Tidtabell f6r implementering av detta stallningstagande



Tidtabell for implementering av detta stallningstagande

Antagande av CMD(h):s stéllningstagande:

Mars 2017 CMD(h)-moéte

Overforing av dversattningarna av 6 maj 2017
stallningstagandets bilagor till nationella

behériga myndigheter:

Medlemsstaternas implementering av 5 juli 2017

stallningstagandet (inlamning av andringen fran
innehavaren av godkannande for férsaljning):




