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Vetenskapliga slutsatser och skél till andring av villkoren fér godkannandet (godkédnnandena)
for forsaljning



Vetenskapliga slutsatser

Med hansyn till utredningsrapporten fran kommittén for sakerhetsévervakning och riskbedémning av
lakemedel (PRAC) géllande den periodiska sékerhetsuppdateringen (PSUR) for rizatriptan dras
foljande vetenskapliga slutsatser:

Tillgangliga evidens fran mer an 700 prospektiva graviditeter inkluderade i farmakoepidemiologiska
studier, 34 spontana rapporter efter marknadsintroduktion med forvéntad exponering i den forsta
trimestern samt djurstudier motiverar en uppdatering av informationen i SmPC avsnitt 4.6. Data fran
olika kallor tyder hittills inte pa ndgon okad teratogen risk nar rizatriptan anvands under graviditetens
forsta trimester. Angaende graviditetens andra och tredje trimester ar den tillgangliga informationen
begransad. Man ska dock ta i beaktande att migran ocksa utgor en risk for fostret, sarskilt under dessa
trimestrar. Darfor rekommenderar referenslandet att raden for anvandning av rizatriptan under
graviditet ska uppdateras.

Vidare rekommenderar referenslandet en minskning av véntetiden for amning nar kvinnor ammar da
de anvander rizatriptan. Data fér ammande kvinnor (Amundsen et al. 2021) visade att rizatriptan
utsondras i human mjolk men i lag koncentration. RID beraknades baserat pa medelkoncentrationen av
triptan i mjolk under 24 timmar. Detta RID for rizatriptan var 0,9% (variationsvidd = 0,3-1,4%) vilket
oversattes till en absolut dos for spadbarn pa 0,4-3,2 pg/kg. Rizatriptan detekterades inte i nagot prov
under de 24 timmarna. RID for rizatriptan baserad pa Crmax i mjolk (varsta fall scenario) var 5,6%
(variationsvidd = 1,7-9,7%). Baserat pa den korta halveringstiden (2 till 3 timmar) for rizatriptan och
den laga koncentrationen rizatriptan som utsondras i human mjolk kan perioden for att vanta med att
amma efter administrering av rizatriptan minskas fran 24 timmar till 12 timmar. Detta kliniska fynd
ska erséatta de icke-kliniska fynden som for narvarande ingar i SmPC avsnitt 4.6.

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

Skal att andra villkoren for godkannandet (godkannandena) for forsaljning

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

CMD(h) rekommenderar att villkoren for godkannandet (godkénnandena) for forsaljning ska andras.
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Andringar i produktinformationen till det nationellt godkanda lakemedlet (de nationellt
godkanda lakemedlen)



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

och i fetstil, borttagen text genomstruken)

Produktresumé

. Avsnitt 4.6
SmPC

<.>

Graviditet

En méttlig mangd data fran gravida kvinnor (mellan 300-1000 graviditeter) tyder inte pa att
rizatriptan orsakar missbildningar efter exponering under forsta trimestern. Data fran
djurstudier tyder inte pa reproduktionstoxikologiska effekter (se avsnitt 5.3).

Det finns begréansad mangd data i samband med anvdndning av rizatriptan under graviditetens
andra och tredje trimester. Anvandning av rizatriptan kan 6vervagas under graviditet om det ar
kliniskt n6dvandigt.

Rizatriptan utsondras i 1&g koncentration i brostmjolk med en relativ dos for spadbarn pd i

medeltal mindre &n < 1% (mindre &n 6% i varsta tankbara scenario baserat pa Cma i
brostmjolk). BarferskaForsiktighet ska iakttas nar rizatriptan ges till ammande kvinnor. Barnets
exponering bérkan minimeras genom att undvika amning 1224 timmar efter tillforsel av rizatriptan.

Bipacksedel

. Avsnitt 2

Graviditet och amning

Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du anvander detta ldkemedel.

Tillgdngliga data om sékerheten for rizatriptan nar det anvands under de tre forsta
graviditetsmanaderna tyder inte p4 en 6kad risk for missbildningar. Det ar inte kdnt om Maxalt ar
skadligt for fostret om det tas av en gravid kvinna efter de tre forsta graviditetsmanaderna.

Om du ammar: FOr att inte ditt barn ska exponeras kan du undvika att amma under de
narmaste 12 timmarna efter intag.
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Tidtabell fér implementering av detta stallningstagande



Tidtabell for implementering av detta stallningstagande

Antagande av CMD(h):s stéllningstagande:

Februari CMD(h)-m0éte

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

Overforing av 6versittningarna av 07 april 2024
stallningstagandets bilagor till nationella

behdriga myndigheter:

Medlemsstaternas implementering av 06 juni 2024
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