Bilag 1

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



Videnskabelige konklusioner

Under hensyntagen til PRAC's vurderingsrapport vedrgrende den endelige PASS-undersggelsesrapport
(palagt ikke-interventionel sikkerhedsundersggelse efter markedsfaring) for laegemidler, der indeholder
det aktive stof thiocolchicosid, og som er omfattet af den endelige PASS-undersggelsesrapport, er
CMDh néet frem til fglgende videnskabelige konklusioner:

I den endelige PASS-undersggelsesrapport, som indehaverne af markedsfgringstilladelse har indsendt,
opfylder de deres forpligtelse til at gennemfgre en undersggelse blandt sundhedspersoner til vurdering
af disses viden om og holdning til betingelserne for ordinering af indeholdende thiocolchicosid
laegemidler, som de var blevet palagt i artikel 31-proceduren EMEA/H/A-1361.

De endelige resultater af den supplerende undersggelse af leegemiddelanvendelse, hvor der ggres brug
af databaser, s& der opnas en tosidet tilgang ved vurdering af, hvor effektive de risikominimerende
foranstaltninger for indeholdende thiocolchicosid leegemidler er, forventes at foreligge i 2019, hvilket
bgr afspejles i betingelserne for markedsfgringstilladelse.

Ud fra de foreliggende data vedrgrende den endelige PASS-undersggelsesrapport vurderede PRAC
derfor, at betingelserne for markedsfgringstilladelse bgr eendres.

CMDh tilslutter sig PRAC's videnskabelige konklusioner.

Begrundelser for sendring af betingelserne for markedsfgringstilladelsen/-tilladelserne

P& baggrund af de videnskabelige konklusioner vedrgrende undersggelsesresultaterne for laegemidler,
der indeholder det aktive stof thiocolchicosid, og som er omfattet af den endelige PASS-
undersggelsesrapport, er CMDh af den opfattelse, at benefit/risk-forholdet for disse lsegemidler
forbliver uaendret, under forudsaetning af at de foreslaede sendringer indfares i produktinformationen.

CMDh er naet frem til, at markedsfgringstilladelsen/-tilladelserne omfattet af denne PASS-
undersggelsesrapport bgr sendres.



Bilag 11

Betingelser for markedsfgringstilladelsen/-tilladelserne



Andringer, der skal indfgres i betingelserne for markedsfgringstilladelse(r) for leegemidiler,
der indeholder det aktive stof thiocolchicosid, og som er omfattet af den endelige PASS-
undersggelsesrapport (palagt ikke-interventionel sikkerhedsundersggelse efter
markedsfaring)

Indehaverne af markedsfagringstilladelse skal eendre falgende betingelse(r) (ny tekst er understreget
og skrevet med fed skrift, slettet tekst er gennremstreget):
Det anbefales at indfare nedenstdende eendringer af betingelserne for markedsfaringstilladelse(r) for

leegemidler, der indeholder det aktive stof thiocolchicosid, og som er omfattet af den endelige PASS-
undersggelsesrapport:

Indehaveren (indehaverne) af November 26372019
markedsfgringstilladelse indsender sem—en-delaf

en resultaterne af undersggelsen af
leegemiddelanvendelse med henblik pa bedre
karakterisering af den typiske kliniske
ordinationspraksis for disse lsegemidler hos
repraesentative grupper af ordinerende lseger og
vurdering af hovedgrundene til ordination. Den
endelige rapport skal foreligge senest:




Bilag 111

Tidsplan for implementering af denne indstilling



Tidsplan for implementering af denne indstilling

Vedtagelse af CMDh's indstilling: CMDh-mgde januar 2018

Overseaettelser af bilagene til indstillingen 7. april 2018
fremsendes til de relevante nationale
myndigheder:

Indstillingen implementeres i medlemsstaterne 6. juni 2018
(indehaveren af markedsfgringstilladelsen

indsender variationsansggning):
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