Skal till PRAC:s rekommendation

Skalen ar féljande:

PRAC beaktade férfarandet enligt artikel 31 i direktiv 2001/83/EG till féljd av
farmakovigilansdata for fusafungin-innehallande lakemedel fér oromukosal och nasal
anvandning (se bilaga ).

PRAC granskade alla data som lamnats in till stoéd for sédkerhet och effekt for fusafungin-
innehallande lakemedel for oromukosal och nasal anvandning inklusive inlamningar fran
innehavarna av godkannande for férsaljning och synpunkter som uttryckts av experter som
CHMP:s vetenskapliga radgivande grupp (SAG) for antiinfektiva lakemedel och pediatriska
kommittén (PDCO).

PRAC noterade att allvarliga, livshotande 6verkanslighetsreaktioner (inklusive allergiska) har
rapporterats med fusafungin for oromukosal och nasal anvéndning, inklusive dodsfall, med kort
tid fram till debuten (a&ven vid forsta dosen).

Efter att ha granskat tillgangliga data anser PRAC att fusafungin nar det galler en lindrig
sjukdom av sjalvbegrénsande natur ar forenad med en 6kad risk for allvarliga
overkanslighetsreaktioner (inklusive allergiska), inklusive anafylaktiska reaktioner som kan
vara livshotande och dddliga. Dessutom kan risken for korsresistens inte uteslutas, &ven om
det inte finns tillracklig evidens for att dra nagra slutsatser om potentiell risk for att inducera
bakteriell resistens. .

PRAC beaktade tillgéngliga effektdata, inklusive data som blivit tillgangliga sedan det forsta
godkannandet for forsaljning, och drog slutsatsen att evidensen for valgérande effekter av
fusafungin i alla godkanda indikationer ar svag och att sddana effekter inte ar kliniskt
meningsfulla.

PRAC anség att ytterligare riskminimeringsatgarder som diskuterats under bedémningen,
inklusive ytterligare begransning av indikationen och ytterligare kontraindikationer,
begransning av behandlingens varaktighet, tillagg i varningar och forsiktighet, begransning av
hjalpamnen, brev till hidlso- och sjukvarden och begransning till forskrivning pa recept, inte
skulle minska risken tillrackligt for allvarliga dverkéanslighetsreaktioner (inklusive allergiska).

Vidare kunde PRAC inte identifiera ndgon potentiell atgard eller nagot potentiellt villkor, som
om det uppfylldes skulle kunna pavisa ett positivt nytta-/riskforhallande for fusafungin i nagon
av de nuvarande indikationerna. PRAC drog darfor slutsatsen att aterkallande, snarare an
tillfalligt upphavande, var motiverat.

Foljaktligen drog PRAC slutsatsen att enligt artikel 116 i direktiv 2001/83/EG

a. ar lakemedlet skadligt, och

b. risk-/nyttaférhallandet ar ogynnsamt.

Darfor rekommenderar PRAC i enlighet med artikel 31 och 32 i direktiv 2001/83/EG att
godkannandena for forsaljning aterkallas for alla lakemedel som namns i bilaga I.

CMDh:s standpunkt

Efter att ha granskat PRAC:s rekommendation instammer CMD(h) i PRAC:s 6vergripande slutsatser

och skal till reckommendation.
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Bilaga 111

Tidtabell for genomforande av CMDh:s standpunkt
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Tidtabell for genomforande av CMDh:s standpunkt

Antagande av CMD(h):s standpunkt i Mars 2016 CMD(h)-moéte
samforstand:

Overforing av éversattningarna av stdndpunktens | den 28 april 2016
bilagor till nationella behériga myndigheter:

Medlemsstaternas genomférande av den 28 maj 2016
standpunkten:
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