Bilaga I
Vetenskapliga slutsatser och skal till &ndring av villkoren for godkdnnande

for forsaljning



Vetenskapliga slutsatser

Med héansyn till utredningsrapporten fr&n kommittén for sakerhetsévervakning och riskbedémning av
lakemedel (PRAC) gallande den periodiska sakerhetsuppdateringen (de periodiska
sdakerhetsuppdateringarna) (PSUR) for omega-3-syraetylestrar ar de vetenskapliga slutsatserna
foljande:

Med tanke pa tillgdngliga data om risken fér formaksflimmer fran kliniska prévningar, litteratur och
spontanrapporter, anser PRAC att ett orsakssamband mellan omega-3-syraetylestrar och
formaksflimmer &r tminstone en rimlig méjlighet. PRAC drog slutsatsen att produktinformationen for
produkter som innehaller omega-3-syraetylestrar bér dndras i enlighet med detta.

Efter antagandet av PRAC-rekommendationen:

e MAH BASF instamde inte helt i den antagna PRAC-rekommendationen och Iamnade ytterligare
information skriftligen och vid en muntlig férklaring till CMDh for att stédja deras invandning mot
berdkningen av frekvensen av formaksflimmer som "vanlig" baserat p& metaanalysen av
randomiserade kliniska provningar, behovet av att kommunicera med hjalp av en DHPC och att
PSUR-frekvensen &ndras fran 3 &r till 1 3r.

e MAH SPA tillhandahdll skriftliga observationer med invdandningar mot berdkningen av frekvensen
av férmaksflimmer som "vanlig" baserat pa metaanalys av randomiserade kliniska prévningar.

Efter att ha granskat PRAC-rekommendationen, informationen som tillhandahallits av MAH BASF
skriftligen och vid en muntlig férklaring samt de skriftliga kommentarerna fran MAH SPA efter
antagandet av PRAC-rekommendationen, instdmmer CMDh med PRAC:s évergripande slutsatser och
skal for rekommendationen.

Skal att andra villkoren for godkdnnande for forsaljning

P& grundval av de vetenskapliga slutsatserna fér omega-3-syraetylestrar anser CMDh att nytta-
riskforhallandet for ldkemedlet (ldkemedlen) som innehaller omega-3-syraetylestrar &r oférandrat
under forutsattning att de foreslagna andringarna gors i produktinformationen.

CMDh rekommenderar att villkoren for forsaljningstillstdnden bér &ndras.



Bilaga I1
Andringar i produktinformationen till det nationellt godkiinda likemedIlet
(de nationellt godkdnda ldadkemedlen)



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

och i fetstil, borttagen text geremstruken)

Produktresumé

. Avsnitt 4.4

Systematiska oversikter och metaanalyser av randomiserade kontrollerade kliniska
provningar visade pa en dosberoende 6kad risk for formaksflimmer hos patienter med
etablerade kardiovaskuldra sjukdomar eller kardiovaskuldra riskfaktorer behandlade med
omega-3-syraetylestrar jamfort med placebo. Den observerade risken dr hégst med en dos
pa 4 g/dag (se avsnitt 4.8). Om formaksflimmer utvecklas ska behandlingen avbrytas
permanent.

. Avsnitt 4.8
Féljande biverkning bér Iaggas till under SOC Hjartat med féljande frekvens:

vanliga
Formaksflimmer

Bipacksedel

2. Varningar och férsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal om:

- du har, eller har haft, hjartproblem

- du utvecklar yrsel, trotthet och orkesloshet, hjartklappning eller andfdddhet eftersom dessa
kan vara symtom pa en oregelbunden och ofta mycket snabb hjirtrytm (férmaksflimmer).

4. Eventuella biverkningar
Vanliga (kan féorekomma hos upp till 1 av 10 anvandare)
- Oregelbunden, snabb hjirtrytm




Bilaga III

Tidtabell for implementering av detta stdllningstagande



Tidtabell for implementering av detta stidllningstagande

Antagande av CMDh:s stallningstagande:

CMDh-mote i oktober 2023

Overfdring av dversattningarna av
stallningstagandets bilagor till nationella
behdériga myndigheter:

25 november 2023

Medlemsstaternas implementering av
stallningstagandet (inlamning av é@ndringen av
innehavaren av godkannande for forsaljning):

24 januari 2024




