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Vetenskapliga slutsatser och skiil till iindring av villkoren for godkidnnande for forsiljning



Vetenskapliga slutsatser

Med hénsyn till utredningsrapporten fran kommittén for sdkerhetsévervakning och riskbeddmning av
lakemedel (PRAC) géllande den periodiska sdkerhetsuppdateringen (de periodiska
sdkerhetsuppdateringarna) (PSUR) for pankuronium dras foljande vetenskapliga slutsatser:

Mot bakgrund av tillgéngliga data om risker fran litteraturen och mot bakgrund av en plausibel
verkningsmekanism, anser PRAC att anvidndningen av neuromuskuldra blockerare, inklusive
pankuronium, under anestesi kan vara kopplad till en dkad risk for postoperativa lungkomplikationer.
Mot bakgrund av tillgéngliga data om risker frén litteraturen och mot bakgrund av en plausibel
verkningsmekanism, anser PRAC att ett orsakssamband mellan pankuronium och myopati har
faststillts.

PRAC har dragit slutsatsen att produktinformationen om produkter som innehéller pankuronium ska
dndras i enlighet med detta.

CMD(h) instimmer i PRAC:s vetenskapliga slutsatser.
Skail att dndra villkoren for godkinnande for forsiljning

Baserat pa de vetenskapliga slutsatserna for pankuronium anser CMD(h) att nytta-riskforhallandet for
lakemedlet (lakemedlen) som innehéller pankuronium ar oféridndrat under forutséttning att de
foreslagna dndringarna gors i produktinformationen.

CMD(h) anser att godkénnandena for forsédljning av produkter som omfattas av denna PSUR-
beddmning ska dndras. I den mén ytterligare ladkemedel som innehaller pankuronium for nérvarande ar
godkénda i EU eller genomgar framtida godkdnnandeforfaranden i EU, rekommenderar CMD(h) att
beroérd medlemsstat och sdkanden/ Innehavare av godkidnnande for forséljning tar hénsyn till denna
standpunkt.
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Andringar i produktinformationen till det nationellt godkinda likemedlet (de nationellt
godkiinda likemedlen)



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

fetstil, borttagen text genomstruken)

Produktresumé
. Avsnitt 4.4
En varning ska ldggas till enligt f6ljande:

Liksom for andra neuromuskulira blockerare har kvarvarande neuromuskulir blockad
rapporterats for pankuronium, vilket kan leda till postoperativa komplikationer. Flera studier
har visat att anvindningen av neuromuskulira blockerare under anestesi kan kopplas till en
okad risk for postoperativa lungkomplikationer. For att forhindra komplikationer, som uppstir
pa grund av kvarvarande neuromuskulir blockad, rekommenderas att lokala riktlinjer for
klinisk praxis foljs, inklusive neuromuskulir évervakning och anvindning av preparat for
reversering av neuromuskulir blockad i tillimpliga fall.

En varning om myopati ska laggas till enligt f6ljande:

Myopati _har regelbundet rapporterats efter lingvarig administrering av andra, icke-
depolariserande neuromuskulira blockerare pa intensivvardsavdelning, i kombination med
kortikosteroidbehandling. Darfor ska anvindningsperioden for neuromuskulira blockerare
begrinsas sid mycket som mojligt for patienter som fir bade neuromuskulira blockerare och
kortikosteroider.

. Avsnitt 4.8

Foljande biverkning ska ldggas till under systemorganklassen Muskuloskeletala systemet och bindvév
med frekvensen “ingen kénd frekvens”:

Myopati*

*Myopati har rapporterats efter anvindning av olika neuromuskulira blockerare pa
intensivvardsavdelning i kombination med kortikosteroider (se avsnitt 4.4).

Bipacksedel

4. Eventuella biverkningar

Ingen kind frekvens: Muskelsvaghet
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Tidtabell for implementering av detta stillningstagande



Tidtabell for implementering av detta stillningstagande

Antagande av CMD(h):s stéllningstagande:

07/2020 CMD(h)-mbte

Overforing av dversittningarna av
stdllningstagandets bilagor till nationella
behoriga myndigheter:

21 september 2020

Medlemsstaternas implementering av
stallningstagandet

(inldmning av dndringen fran innehavaren av
godkénnande for forséljning):

5 november 2020




