Priloha I

Védecké zavéry a zdlivodnéni zmény v registraci



Védecké zavéry

S ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC tykajici se pravidelné aktualizované zpravy /
aktualizovanych zprav o bezpecnosti (PSUR) pro lamivudin / tenofovir-disoproxil byly pfijaty tyto
védecké zavéry:

Vzhledem ke kumulativnim Gdajlim o snizeni hustoty kosti ziskanych z klinickych studii, zkugenosti po
uvedeni pfipravku na trh, ptipadl z literatury véetné nékolika pFipadd s Gzkou ¢asovou souvislosti

a udajim z epidemiologickych studii povazuje vybor PRAC kauzalni souvislost mezi lamivudinem /
tenofovir-disoproxilem a sniZzenim hustoty kosti za pfinejmensim opodstatnéné moznou. Vybor PRAC
dospél k zavéru, ze v informacich o pfipravcich obsahujicich lamivudin / tenofovir-disoproxil maji byt
provedeny odpovidajici zmény.

Skupina CMDh souhlasi s védeckymi zavéry vyboru PRAC.

Zdlivodnéni zmény v registraci

Na zéklad& védeckych zavérd tykajicich se lamivudinu / tenofovir-disoproxilu zastava skupina CMDh
stanovisko, ze pomér piinosl a rizik 1é¢ivych pFipravk( obsahujicich lamivudin / tenofovir-disoproxil
zUstava nezménény, a to pod podminkou, Ze v informacich o pfipravku budou provedeny navrhované
zmeény.

Skupina CMDh dospéla ke stanovisku, Ze je nezbytnd zména v registraci ptipravkd zahrnutych do
procedury jednotného hodnoceni PSUR. Vzhledem k tomu, Ze v EU jsou v soucasné dobé registrovany
dalsi 1éCivé pripravky obsahujici lamivudin / tenofovir-disoproxil nebo jsou takové pripravky
predmétem budoucich registracnich fizeni v EU, doporucuje skupina CMDh, aby zucastnéné Clenské
staty a zadatelé/drzitelé rozhodnuti o registraci radné zvazili toto CMDh stanovisko.



Priloha II

Zmeény v informacich o pfFipravku pro lécivy pripravek registrovany / l1&civé pripravky
registrované na vnitrostatni Grovni



Zmeény, které maji byt vioZeny do pFislusnych bodd informaci o pfipravku (novy text
podtrZzeny a tuc¢né, vymazany text pfesSkrtnuty)

Souhrn Gdajd o pFipravku
Bod 4.8

Do tfidy organovych systému ,Poruchy svalové a kosterni soustavy a pojivové tkané" s frekvenci ,neni
znamo" je tfeba doplnit tento nezadouci ucinek:

tenofovir-disoproxil

snizeni kostni denzity3

3Viz bod 4.4

Pribalova informace
Bod 4

DalSi nezadouci Ucinky:

tenofovir-disoproxil

Neni znédmo (z dostupnych Udajd nelze urit):

ubytek kostni hmoty




Priloha III

Harmonogram pro implementaci zavérd



Harmonogram pro implementaci zavérl

Schvaleni zavé&rl skupinou CMDh:

na zasedani skupiny CMDh v prosinci 2022

Pfedani prelozenych pfiloh té&chto zavérd
pfisludnym narodnim organtim:

17. Gnora 2023

Implementace zavérd ¢lenskymi staty
(predlozeni zmény drzitelem rozhodnuti
o registraci):

19. kvétna 2023




