Bilaga I

Vetenskapliga slutsatser och skil till éindring av villkoren for godkinnande for forsiljning



Vetenskapliga slutsatser

Med hénsyn till utredningsrapporten fran kommittén for sédkerhetsovervakning och riskbedémning av
lakemedel (PRAC) géllande den periodiska sékerhetsuppdateringen (de periodiska
sikerhetsuppdateringarna) (PSUR) for sumatriptan dras foljande vetenskapliga slutsatser:

Mot bakgrund av tillgéingliga data om riskerna for “aktiverad traumarelaterad smérta” och “aktiverad
inflammationsrelaterad smérta” frén litteraturen och spontana rapporter som inbegriper bade forvérrad
traumarelaterad smérta och fall av reaktiverad smarta relaterad till inflammatoriska sjukdomar som
reumatoid artrit och kolit med ett néra tidsmissigt samband, positiv dechallenge och rechallenge, och med
tanke pa en trolig verkningsmekanism, anser PRAC att ett orsakssamband mellan sumatriptan och
“aktiverad traumarelaterad smérta” och “aktiverad inflammationsrelaterad smérta” dr mojligt.

Mot bakgrund av tillgéingliga data om risken for ”dysfagi” frén litteraturen och spontana rapporter som
inbegriper fall dér en trolig tid till debut forelegat vid positiv rechallenge, drog PRAC slutsatsen att det
finns tillrdcklig evidens for ett orsakssamband mellan sumatriptan och dysfagi.

PRAC drog slutsatsen att produktinformationen for ladkemedel innehéllande sumatriptan ska éndras i
enlighet ddrmed.

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

Skil att Andra villkoren for godkinnande for forséiljning

Baserat pa de vetenskapliga slutsatserna for sumatriptan anser CMD(h) att nytta-riskférhallandet for
lakemedlet (lakemedlen) som innehéller sumatriptan dr oférdndrat under forutsittning att de foreslagna
dndringarna gors i produktinformationen.

CMD(h) anser att godkénnandena for forsiljning av produkter som omfattas av denna PSUR-bedomning
ska éndras. I den man ytterligare likemedel som innehaller sumatriptan fér nirvarande dr godkidnda i EU
eller genomgér framtida godkédnnandeforfaranden i EU, rekommenderar CMD(h) att berdrd medlemsstat
och s6kanden/Innehavare av godkdnnande for forsdljning tar hansyn till denna standpunkt.
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Andringar i produktinformationen till det nationellt godkinda likemedlet (de nationellt godkinda
likemedlen)



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

fetstil, borttagen text genomstruken)

Produktresumé
- Avsnitt 4.8 (Biverkningar)

Foljande biverkningar ska ldggas till under organsystemet "Allménna symtom och/eller symtom vid
administreringsstéllet" med “ingen kidnd frekvens”:

*”Aktiverad traumarelaterad smiirta”

” Aktiverad inflammationsrelaterad smarta”

Foljande biverkningar ska ldggas till under organsystemet "Magtarmkanalen" med “ingen kénd frekvens”:
”Dysfagi”

Bipacksedel

- Avsnitt 4 (Eventuella biverkningar)

Foljande biverkningar ska ldggas till med “ingen kénd frekvens (kan inte berdknas fran tillgdngliga data)”:
”Om du nyligen har skadat dig eller om du har en inflammation (som reumatism eller inflammation

i tjocktarmen) kan du uppleva smiirta eller forvirrad smirta pa stillet for skadan eller
inflammationen.”

”Svarigheter att svilja”
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Tidtabell for implementering av detta stiillningstagande



Tidtabell for implementering av detta stillningstagande

Antagande av CMD(h):s 6verenskommelse:

Maj 2020 CMD(h)-mbte

Overforing av dversittningarna av 13 juli 2020
stdllningstagandets bilagor till nationella behoriga

myndigheter:

Medlemsstaternas implementering av 10 september 2020

stdllningstagandet
(inldmning av dndringen fran innehavaren av
godkdnnande for forséljning):
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