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Vetenskapliga slutsatser och skal till &ndring av villkoren for godkannande for forsaljning



Vetenskapliga slutsatser

Med hansyn till utredningsrapporten fran kommittén for sakerhetsovervakning och riskbedémning av
lakemedel (PRAC) géllande den periodiska sékerhetsuppdateringen (de periodiska
sékerhetsuppdateringarna) (PSUR) for tapentadol dras féljande vetenskapliga slutsatser:

Totalt identifierades 122 fall som rapporterade MedDRAs foredragna term (PT) delirium. Baserat pa
WHO UMC-kriterier bedémdes 29 av dem som mdjligen relaterade till tapentadol, 35 som osannolikt
relaterade och 58 ansags vara icke beddmningsbara/ej klassificerbara.

Av de 29 fall som ansags mojligen relaterade till tapentadol intraffade 23 hos aldre patienter och 28 hade
en cancerdiagnos. Alla patienter var antingen aldre eller hade cancer, eller badadera. En positiv
utséttning eller aterhamtning efter dosreduktion observerades i 18 av de 29 fallen.

| fas 11- och Il1-studier med tapentadol rapporterades delirium hos 2 av 2 694 forsokspersoner som fick
IR-tabletten.

Som beskrivs i publikationen av Abeyaratne et al (2018) mottog den australiska halsovardsmyndigheten
totalt 104 rapporter for tapentadol, varav sju rapporterade delirium. Dessutom undersokte en studie som
publicerades av Sugiyama et al (2018) 38 japanska patienter med avancerad cancer som behandlades
med opioider. Arton av dessa patienter bytte till tapentadol och en av dem upplevde delirium.

En affischpresentation av Takimoto et al fran 2017 rapporterade fem fall av delirium som observerats
hos 23 patienter med cancersmarta som behandlats pa ett japanskt sjukhus. En behandlingsforandring
krévdes i vissa fall.

Generellt har en okad risk for delirium ofta beskrivits i litteraturen fér opioider som grupp,
huvudsakligen, men inte uteslutande, hos cancerpatienter. Beldgg fran publicerad litteratur omfattar
prospektiva och retrospektiva studier samt omdémen.

Inga nya risker eller (nya) relevanta aspekter identifierades for viktiga (identifierade och potentiella)
risker for tapentadol och information som saknas.

Ingen (ny) relevant ytterligare information om effekt eller effektivitet for tapentadol i de godkénda
indikationerna blev tillgdnglig under den rapporteringsperiod som omfattas av denna PSURSA.
Fordelen i de godkanda indikationerna kan anses vara oférandrad.

Sammanfattningsvis, baserat pa granskning av data om sakerhet och effekt, enades PRAC om féljande:

e Nytta-riskforhallandet for lakemedel som innehaller den aktiva substansen tapentadol forblir
gynnsamt.

e Frekvensen for PSUR-inlamningen bor revideras fran 1 ar till 3 ar.

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

Skal att andra villkoren for godkadnnande for forsaljning

Baserat pa de vetenskapliga slutsatserna for tapentadol anser CMD(h) att nytta-riskforhallandet for
lakemedlet (Iakemedlen) som innehaller tapentadol ar oforandrat under forutsattning att de foreslagna
andringarna gors i produktinformationen.

CMD(h) anser att godk&nnandena for forséljning av produkter som omfattas av denna PSUR-
bedémning ska andras. | den man ytterligare lakemedel som innehaller tapentadol for narvarande ar
godkanda i EU eller genomgar framtida godkannandeférfaranden i EU, rekommenderar CMD(h) att
berdrd medlemsstat och s6kanden/Innehavare av godkannande for forséljning tar hénsyn till denna
standpunkt.



Bilaga Il

Andringar i produktinformationen till det nationellt godkanda lakemedlet (de nationellt
godkanda lakemedlen)



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

fetstil, borttagen text genemstruken)

Produktresumé

Avsnitt 4.8
Féljande biverkningar bor 1aggas till under Organsystem Psykiska stérningar med frekvensen inte kand:
Delirium*

* Fall av delirium efter godkannande for forsaljning har observerats hos patienter med ytterligare
riskfaktorer som cancer och hog alder.

Bipacksedel

Féljande biverkningar bor 1aggas till under Organsystem Psykiska stérningar med frekvensen inte kand:

Delirium
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<Villkor for godkannande for forsaljning>
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Tidtabell fér implementering av detta stallningstagande



Tidtabell for implementering av detta stallningstagande

Antagande av CMD(h):s stallningstagande:

Juli 2019 CMD(h)-mote

stéllningstagandet
(inlamning av andringen fran innehavaren av
godkénnande for forséljning):

Overforing av 6versattningarna av 08/09/2019
stallningstagandets bilagor till nationella

behériga myndigheter:

Medlemsstaternas implementering av 07/11/2019




	Bilaga I
	Bilaga I
	Vetenskapliga slutsatser och skäl till ändring av villkoren för godkännande för försäljning
	Vetenskapliga slutsatser och skäl till ändring av villkoren för godkännande för försäljning
	Skäl att ändra villkoren för godkännande för försäljning
	Skäl att ändra villkoren för godkännande för försäljning

	Bilaga II
	Bilaga II
	<Bilaga III>
	<Bilaga III>
	Bilaga <III> <IV>
	Bilaga <III> <IV>

