Bilag I

Videnskabelige konklusioner og begrundelser for aendring af betingelserne
for markedsfgringstilladelsen/-tilladelserne



Videnskabelige konklusioner

Under hensyntagen til PRAC's vurderingsrapport vedrgrende den endelige PASS-studierapport (palagt
ikke-interventionssikkerhedsundersggelse efter tilladelse til markedsfgring) for det laagemiddel/de
laegemidler, der indeholder de aktive stoffer magnesiumsulfatheptahydrat, vandfrit natriumsulfat og
kaliumsulfat, og som er omfattet af den endelige PASS-studierapport, er CMDh ndet frem til fglgende
videnskabelige konklusioner:

Som en del af den indledende procedure for udstedelse af markedsfgringstilladelse (FR/H/511/01/DC)
forpligtede indehaveren af markedsfgringstilladelsen Ipsen Pharma sig til at foretage et studie af
leegemiddelanvendelse (DUS) for at vurdere anvendelsen af leegemidlet i det virkelige liv i et
repraesentativt udsnit af den europaeiske mélpopulation. Resultaterne viste, at kompliansen
(medicinefterlevelsen) i studiepopulationen var meget tilfredsstillende. Der kunne ikke drages nogen
tydelig konklusion i saerlige populationer. Den endelige studierapport er blevet godkendt af PRAC, og
den tilknyttede betingelse i markedsfgringstilladelsen er opfyldt.

Ud fra de foreliggende data vedrgrende den endelige PASS-studierapport vurderede PRAC derfor, at
betingelserne for markedsfgringstilladelsen bgr sndres.

CMDh tilslutter sig PRAC's videnskabelige konklusioner.

Begrundelser for andring af betingelserne for markedsfgringstilladelsen/-tilladelserne

P& baggrund af de videnskabelige konklusioner vedrgrende studieresultaterne for det laegemiddel/de
laegemidler, der indeholder de aktive stoffer magnesiumsulfatheptahydrat, vandfrit natriumsulfat og
kaliumsulfat, og som er omfattet af den endelige PASS-studierapport, er CMDh af den opfattelse, at
benefit/risk-forholdet for disse laegemidler forbliver uzendret, under forudsaetning af at de foresldede
&ndringer indfgres i produktinformationen.

CMDh er ndet frem til, at markedsfgringstilladelsen/-tilladelserne for produkter omfattet af denne
endelige PASS-studierapport bgr sendres.



Bilag II

Betingelser for markedsfgringstilladelsen/-tilladelserne



FEndringer, der skal indfgres i betingelserne for markedsfgringstilladelsen/-tilladelserne for
det le=gemiddel/de laegemidler, der indeholder de aktive stoffer
magnesiumsulfatheptahydrat, vandfrit natriumsulfat og kaliumsulfat, og som er omfattet af

den endelige PASS-studierapport (palagt ikke-interventionssikkerhedsundersggelse efter
tilladelse til markedsfgring)

Indehaveren/indehaverne af markedsfgringstilladelse skal slette fglgende betingelse(r) (ny tekst er
understreget og med fed skrift, slettet tekst er gennemstreget):




Bilag III

Tidsplan for implementering af denne indstilling



Tidsplan for implementering af denne indstilling

Vedtagelse af CMDh's indstilling: CMDh-mgdenovember 2018

Overseettelser af bilagene for indstillingen 3. januar 2019
fremsendes til de relevante nationale
myndigheder:

Indstillingen implementeres i medlemsstaterne 4. marts 2019
(indehaveren af markedsfgringstilladelsen
indsender variationsansggning):
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