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Vetenskapliga slutsatser och skél till &ndring av villkoren for godkdnnandet (godkannandena)
for forsaljning



Vetenskapliga slutsatser

Med hansyn till utredningsrapporten fran kommittén for sakerhetsévervakning och riskbedémning av
lakemedel (PRAC) gallande den periodiska sakerhetsuppdateringen (de periodiska
sékerhetsuppdateringarna) (PSUR) for oxikodon dras foljande vetenskapliga slutsatser:

Dysfunktion i Oddis sfinkter kan involvera gallgangssfinktern och/eller bukspottkortelsfinktern, vilket
kan leda till en utvidgad gemensam gallgang och/eller en utvidgad bukspottkértelgang (McLoughlin et
al. 2007, Afghani et al. 2017). Darfor maste nuvarande varning om sjukdomar i lever och gallgangar i
produktresumén till oxikodon &ndras genom att ta bort ”...hojer trycket i gallblasa och gallgangar...”.
Bipacksedeln behover inte andras eftersom den inte innehaller nagon hénvisning till forhojt tryck i
gallblasa och gallgangar.

Beroende och missbruk &r viktiga risker med oxikodon och utgér fortfarande en kélla till oro i
EU/EES. Under perioden 2016-2023 ¢kade rapporteringsfrekvensen avseende héndelser i relation till
stérningar pa grund av opioidanvandning till ungefar det dubbla jamfort med perioden 2012-2015 och
frekvensen har inte minskat under nuvarande PSUSA-period. | litteraturen bekraftar flera publicerade
studier att anvandningen av lakemedel som innehaller opioider har 6kat i EU/EES, dven om trenderna
kan variera mellan de enskilda medlemsstaterna (Kalkman et al. 2019, Hauser et al. 2020, Pierce et al.
2021, t.ex.). Det finns signaler om problematisk langvarig opioidanvandning och/eller anvandning av
opioider i hdga doser inom EU (Ellerbroek et al. 2024, Schrader et al. 2024, Vincent et al. 2024, t.ex.).
I en tvérsnittsstudie som nyligen genomforts i Nederlanderna bland allméanlékare och apotekspersonal
(Jansen-Groot Koerkamp et al. 2024, t.ex.) var majoriteten av svarspersonerna éverens om att det
anvands alltfér mycket opioider for behandling mot kronisk, icke-malign smarta och att det foreligger
farhagor gallande opioidernas beroendeframkallande potential. Det finns ocksa tecken som tyder pa att
antalet opioidrelaterade skador har 0kat i vissa EU-/EES-l&nder (di Gaudio et al. 2021, Hauser et al.
2020, Pierce et al. 2021, t.ex.).

PRAC har dragit slutsatsen att produktinformationen till lakemedel som innehaller oxikodon maste
andras i enlighet med detta.

Efter att ha granskat PRAC:s rekommendation instammer CMD(h) i PRAC:s évergripande slutsatser
och skal till rekommendationen.

Skal att andra villkoren fér godkdnnandet (godkénnandena) for forsaljning
Baserat pa de vetenskapliga slutsatserna for oxikodon anser CMD(h) att nytta-riskforhallandet for
lakemedlet (lakemedlen) som innehaller oxikodon ar oforandrat under forutsattning att de foreslagna

andringarna gors i produktinformationen.

CMD(h) rekommenderar att villkoren for godkannandet (godkannandena) for forsaljning ska andras.
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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 genomstruken)

Produktresumé

. Avsnitt 4.4

En varning ska &ndras enligt féljande:

Lever och gallvagar

Oxikodon kan orsaka dysfunktion och spasm i Oddis sfinkter och darmed 6ka det-intrabitidra-trycket
och- risken for gallvagssymtom och pankreatit. Darfor maste oxikodon administreras med forsiktighet
till patienter med pankreatit och sjukdomar i gallvégarna.

Bipacksedel

. Avsnitt 2

Varningstext i ruta ska laggas till direkt under underrubriken “Tolerans, beroende och missbruk™ enligt
féljande:

Tolerans, beroende och missbruk

Detta lakemedel innehaller oxikodon, som &r en opioid. Det kan leda till beroende
och/eller missbruk.

Detta lakemedel innehaller oxikodon som ar ett opioidlakemedel. Upprepad anvandning osv.
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Tidtabell for implementering av detta stallningstagande



Tidtabell for implementering av detta stallningstagande

Antagande av CMD(h):s stallningstagande:

November 2024 — CMD(h)-méte

Overforing av 6versittningarna av
stéllningstagandets bilagor till nationella
behdriga myndigheter:

6 januari 2025

Medlemsstaternas implementering av
stallningstagandet (inlamning av andringen fran
innehavaren av godk&nnande for forséljning):

27 februari 2025
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