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Vetenskapliga slutsatser och skél till andring av villkoren for godkéannande 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 trimetazidin dras foljande vetenskapliga slutsatser:

Detaljerad analys av data visar att innehavaren av godkannande for forsaljning mottog 25 nya fall av
“vertigo” under rapporteringsperioden. Totalt 86 fall av "vertigo”, av vilka 16 ansags vara allvarliga,
rapporterades sammantaget under perioden efter godkénnande for forséljning. Ett stort antal handelser med
positiv utsattning och négra handelser med positiv &terinsattning har sammantaget beskrivits. Aven om
paverkande faktorer identifierades for flera av "vertigo”-fallen kan inte ett orsakssamband med trimetazidin
uteslutas i 18 av 86 fall.

Sasom framgar av litteraturen kan “vertigo”, sarskilt hos aldre personer, vara en orsak till fallolyckor, vilket
kan vara den framsta orsaken till invaliditet. Med héansyn till ovan ndmnda ska produktinformationen
uppdateras med risken for "vertigo” med frekvensen har rapporterats”.

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

Skal att andra villkoren for godkannandet for forsaljning

Baserat pa de vetenskapliga slutsatserna for trimetazidin anser CMD(h) att nytta-riskforhallandet for
lakemedlet (lakemedlen) som innehaller trimetazidin &r oférandrat under forutséttning att de foreslagna
andringarna gors i produktinformationen.

CMD(h) anser att godkédnnandena for forséljning av produkter som omfattas av denna PSUR-beddmning ska
andras. | den man ytterligare lakemedel som innehaller trimetazidin for narvarande &r godkénda i EU eller
genomgar framtida godkannandeférfaranden i EU, rekommenderar CMD(h) att dessa godkannanden for
forsaljning andras i enlighet med detta.
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Andringar i produktinformationen till det nationellt godkénda lakemedlet (de nationellt godkénda
lakemedlen)



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

borttagen text genomstruken)

Produktresumé
. Avsnitt 4.8

Foljande biverkningar ska sattas till under organsystemklass ”Oron och balansorgan” med frekvensen “har
rapporterats”.

”Vertigo”

Bipacksedel
4, Eventuella biverkningar
Ytterligare biverkningar

Ytterligare biverkningar har férekommit hos ett mycket litet antal personer men deras exakta frekvens ar
okénd:

”en kéansla av att det snurrar (vertigo)”
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Tidtabell for implementering av detta stallningstagande



Tidtabell for implementering av éverenskommelsen

Antagande av CMD(h):s stallningstagande:

Mars 2017 CMDh mote

Overforing av 6versattningarna av 6 maj 2017
stéllningstagandets bilagor till nationella behdriga

myndigheter:

Medlemsstaternas implementering av 5 juli 2017

stallningstagandet (inlamning av andringen fran av
godkénnande for forséljning):






