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



Vetenskapliga slutsatser

Med hansyn till utredningsrapporten fran kommittén for sakerhetsdvervakning och riskbedoémning
av lakemedel (PRAC) gallande den periodiska sdkerhetsuppdateringen (de periodiska
sakerhetsuppdateringarna) (PSUR) for metylaminolevulinat dras foljande vetenskapliga slutsatser:

Baserat pa data efter godkannandet var fyrtiofyra patienter, angivha som immunsuppressiva eller
med ett tillstand relevant for potentiell immunsupression, kumulativt rapporterade med
biverkningar associerade till behandlingen med metylaminolevulinat. Eftersom det finns begrénsad
erfarenhet fran exponering efter godkannandet vid behandling av aktiniska keratoser och Bowens
sjukdom hos transplanterade patienter som far immunsuppressiv behandling, anser PRAC det
nddvandigt att uppdatera produktinformationen med den nuvarande erfarenheten for behandling
av immunfdrsvagade patienter. Dessutom belyser den reviderade varningen vikten av noggrann
uppféljning av immunférsvagade patienter som exponeras for behandling med fotodynamisk terapi,
med hansyn till den allmant 6kade risken for utveckling av skivepitelcancer i denna patientgrupp.

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

Skal att &ndra villkoren for godkannande for forsaljning

Baserat pa de vetenskapliga slutsatserna for metylaminolevulinat anser CMD(h) att nytta-
riskforhallandet for lakemedlet (Iakemedlen) som metylaminolevulinat ar oférandrat under
forutsattning att de féreslagna adndringarna gors i produktinformationen.

CMD(h) anser att godkannandena for férsaljning av produkter som omfattas av denna PSUR-
bedémning ska andras. | den man ytterligare lakemedel som innehaller metylaminolevulinat for
narvarande ar godkanda i EU eller genomgar framtida godkannandeforfaranden i EU,
rekommenderar CMD(h) att sddana godkannanden for forsaljning 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 geremstruken)

Produktresumé

. Avsnitt 4.4

Det finns begransad erfarenhet fran exponering efter godkannandet vid behandling av
aktiniska keratoser och Bowens sjukdom hos transplanterade patienter pa
immunsuppressiv behandling. Noggrann dvervakning av dessa patienter. med upprepad

behandling vid behov rekommenderas fér denna population. Det finns ingen erfarenhet
av_att behandla Bowens sjukdom hos patienter som tidigare exponerats for arsenik.
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Tidtabell for implementering av detta stallningstagande



Tidtabell for implementering av detta stallningstagande

Antagande av CMD(h):s stallningstagande:

Mars 2018 CMD(h)-moéte

Overforing av dversattningarna av 05/05/2018
stéllningstagandets bilagor till nationella

behériga myndigheter:

Medlemsstaternas implementering av 04/07/2018

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