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Vetenskapliga slutsatser och skal till andring av villkoren f6r godkannandet
(godkannandena) for forsaljning



Vetenskapliga slutsatser

Med hansyn till utredningsrapporten fran kommittén for sakerhetsdvervakning och riskbedomning
av lakemedel (PRAC) gallande den periodiska sakerhetsuppdateringen (de periodiska
sakerhetsuppdateringarna) (PSUR) for trimetazidin dras foljande vetenskapliga slutsatser:

Med beaktande av tillgangliga data fran spontanrapporter om lakemedelsreaktion med eosinofili och
systemiska symtom (DRESS), vilka har uppvisat ett néra tidsméassigt samband och en positiv
dechallenge, anser den ledande medlemsstaten att ett orsakssamband mellan trimetazidin och
lakemedelsreaktion med eosinofili och systemiska symtom (DRESS) atminstone utgor en rimlig
moéjlighet. Den ledande medlemsstaten konstaterade att produktinformationen for produkter som
innehaller trimetazidin bor dndras pa motsvarande satt.

Med beaktande av tillgangliga data fran spontanrapporter, varav vissa fall har uppvisat ett nara
tidsmassigt samband och en positiv dechallenge, anser den ledande medlemsstaten att ett
orsakssamband mellan trimetazidin och parestesi atminstone utgor en rimlig mojlighet. Den ledande
medlemsstaten konstaterade att produktinformationen for produkter som innehéller trimetazidin bor
andras pa motsvarande satt.

Efter att ha granskat PRAC:s rekommendation instammer CMD(h) i PRAC:s dvergripande slutsatser
och skal till rekommendation.

Skal att &ndra villkoren for godkannandet (godkannandena) for forsaljning

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

CMD(h) rekommenderar att villkoren for godkdnnandet (godk&nnandena) for forsaljning ska &ndras.
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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 genremstruken)

1. Rekommendation gallande lakemedelsreaktion med eosinofili och systemiska symtom
(DRESS)

Produktresumé

e Avsnitt 4.4 Varningar och forsiktighet

Foljande text ska laggas till p& de stallen dar allvarliga hudreaktioner (t.ex. akut allmant utbredd
exantematds pustulos) ndmns i det befintliga stycke som behandlar allvarliga hudreaktioner i
produktresuméns avsnitt 4.4. Om inte motsvarande formuleringar redan finns ska de infoéras i sin
helhet. Om produktinformationen redan innehaller likvardiga eller strangare rdd om SCAR ska de
likvardiga eller strangare raden sta kvar.

Allvarliga hudreaktioner (SCAR)

Allvarliga hudreaktioner (SCAR), inklusive lakemedelsreaktion med eosinofili och systemiska
symtom (DRESS) samt akut generaliserad exantematds pustulos (AGEP), vilka kan vara
livshotande eller dddliga, har rapporterats i samband med trimetazidinbehandling. Vid
forskrivningstillfallet ska patienten upplysas om tecknen och symtomen och évervakas noga

med avseende pa hudreaktioner. Vid tecken och symtom som tyder pd dessa reaktioner ska
trimetazidin omedelbart sattas ut och en alternativ behandling évervagas (om lampligt).

e Avsnitt 4.8 Biverkningar

Hud och subkutan vavnad

Frekvens: Ingen kdnd frekvens — Lakemedelsreaktion med eosinofili och systemiska symtom
(DRESS). akut generaliserad exantematots pustulos (AGEP) (se avsnitt 4.4)

Bipacksedel

e Avsnitt 2 Vad du behover veta innan du tar <lakemedlets namn>

Allvarliga hudreaktioner inklusive ldkemedelsreaktion med eosinofili och systemiska
symtom (DRESS) samt akut generaliserad exantematds pustulos (AGEP) har rapporterats i
samband med <ldkemedlets namn>. Sluta anvanda <ldkemedlets namn=> och sk genast medicinsk

vard om du upplever ndgot av de symtom som hanger samman med den allvarliga hudreaktion som
beskrivs i avsnitt 4.

e Avsnitt 4 — Eventuella biverkningar

Sluta anvanda <ldkemedlets namn=>= och
av-feHandesymtem: kontakta omedelbart lakare om du upplever nagon av féljande biverkningar:

Ingen kand frekvens: kan inte beraknas fran tillgangliga data

- Utbredda hudutslag, hég kroppstemperatur, férhéjda leverenzymer, avvikande
blodvarden (eosinofili), forstorade lymfkortlar och involvering av andra organ i kroppen

lakemedelsreaktion med eosinofili och systemiska symtom, aven kant som DRESS). Se

aven avsnitt 2.




- Allvarliga allmant utbredda réda hudutslag med blasbildning (AGEP)

2. Rekommendation géallande parestesi

Produktresumé
e Avsnitt 4.8 Biverkningar
Centrala och perifera nervsystemet

Frekvens: Mindre vanliga

Parestesi

Bipacksedel

Avsnitt 4 — Eventuella biverkningar

Mindre vanliga biverkningar: kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvéandare
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Tidtabell for implementering av detta stallningstagande



Tidtabell for implementering av detta stallningstagande

Antagande av CMD(h):s stallningstagande:

April 2024 CMD(h)-mote

stallningstagandet (inlamning av andringen fran
innehavaren av godkannande for forsaljning):

Overforing av dversattningarna av 10/06/2024
stallningstagandets bilagor till nationella

behériga myndigheter:

Medlemsstaternas implementering av 08/08/2024




