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



Vetenskapliga slutsatser

Med hansyn till utredningsrapporten fran kommittén for sakerhetsovervakning och riskbedémning av
lakemedel (PRAC) géallande den periodiska sakerhetsuppdateringen (de periodiska
sékerhetsuppdateringarna) (PSUR) for triamcinolon (intraokulédra formuleringar) dras féljande
vetenskapliga slutsatser:

I en kumulativ genomgang av alla fall av retinal artarocklusion i samband med triamcinolonbehandling
identifierades totalt tva fall av retinal artarocklusion; ett fall hade rapporterats i en klinisk studie och ett
efter marknadsintroduktionen. Fallet i den kliniska studien som var den initiala orsaken till att
biverkningen inkluderades i produktinformationen visade underliggande samtidiga sjukdomar sasom
hypertension som kan vara en stérande faktor, och darfor ansags det osannolikt att denna patient som inte
uppvisade 0kning det intraokuldra trycket efter operationen utvecklade retinal artdrocklusion som en féljd
av behandling med triamcinolon for visualisering tolv dagar tidigare. Fallet som rapporterades efter
marknadsintroduktionen uppkom déremot i samband med cytomegaloviruskorioretinit sekundart till
intravitreal injektion av triamcinolonacetonid hos en immunkompetent manlig patient med framskridet
juvenilt glaukom. Handelserna uppkom efter inséttning av en hogersidig Baerveldt-shunt samt dessutom
intravitreal injektion av triamcinolonacetonid, fakoemulsifikation och implantation av en konstgjord lins
och avlagsnande av Supramid-material. Pa basis av informationen fran dessa tva fall och med beaktande
av den eventuella férekomsten av stérande faktorer drog PRAC slutsatsen att dessa data inte for tillfallet
stodjer ett orsakssamband och denna biverkning darmed ska strykas ur produktinformationen for
triamcinolon (intraokulara formuleringar). Innehavaren av forsaljningstillstandet fortsatter folja upp
eventuella framtida fall och granska denna fraga nar information blir tillganglig.

Enligt data som presenteras i den granskade PSUR-bedémningen ansdg PRAC darfor att andringarna i
produktinformationen for lakemedel som innehaller triamcinolon (intraokuldra formuleringar) ar
befogade.

CMD(h) instdammer i PRAC:s vetenskapliga slutsatser.
Skal att andra villkoren for godk&dnnande for forsaljning

Baserat pa de vetenskapliga slutsatserna for triamcinolon (intraokuldra formuleringar) anser CMD(h) att
nytta-riskforhallandet for lakemedlet (Iakemedlen) som innehaller triamcinolon (intraokuldra
formuleringar) ar oférandrat under forutséttning att de foreslagna andringarna gors i
produktinformationen.

CMD(h) anser att godkédnnandena for forséaljning av produkter som omfattas av denna PSUR-beddmning
ska andras. | den man ytterligare lakemedel som innehaller triamcinolon (intraokuléara formuleringar) for
narvarande ar godkanda i EU eller genomgar framtida godkannandefarfaranden i EU, rekommenderar
CMD(h) att dessa godkannanden for forséljning &ndras i enlighet med detta.
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Andringar i produktinformationen till det nationellt godkanda lakemedlet (de nationellt godkéanda
lakemedlen)



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

fetstil, borttagen text geremstruken)

Produktresumé
. Avsnitt 4.8

[Foljande biverkningar ska strykas under organsystemklassen Ogon under frekvensen mindre vanliga
eller eventuell annan angiven frekvens]

Sammanfattning av sakerhetsprofilen

I tva kliniska multicenter-studier gavs 92 patienter en enda intravitreal injektion med cirka 1 till 4 mg

triamcinolonacetonid for visualisering under vitroretinal kirurgi. Biverkningar som rapporterades med

triamcinolonacetonid i dessa tva studier inkluderade enstaka rapporter om okat intraokulért tryck-samt
inal artirocklusion.

[...]
Organsystem Frekvens Biverkningar
Ogon Mindre vanliga: retinalartarocklusion; dkat intraokuldart
tryck.
Ingen kand frekvens: endoftalmit, icke-infektios endoftalmit,
hypopyon, minskad synskérpa
[...]
Bipacksedel

e Auvsnitt 4 Eventuella biverkningar

[Foljande biverkning ska strykas under frekvensen mindre vanliga]
[...]

Mindre vanliga

(kan férekomma hos upp till 1 av 100 personer)

Effekter i 6gat: Okat tryck i 6gat;-skaderpa-Ggats-bakre-del.

[...]
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Tidtabell fér implementering av detta stallningstagande



Tidtabell fér implementering av detta stallningstagande

Antagande av CMD(h):s stéllningstagande:

CHDh-méte november 2016

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

25 december 2016

Medlemsstaternas implementering av
stallningstagandet (inlamning av dndringen fran
innehavaren av godkénnande for forséljning):

24 februari 2017
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