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Védecké zavéry a zdiivodnéni zmény v registraci



Védecké zavéry
S ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC tykajici se pravideln¢ aktualizovanych zprav o bezpe¢nosti
(PSUR) triamcinolonu (nitroo¢ni 1ékové formy) byly piijaty tyto védecké zavéry:

Pti kumulativnim pfezkoumani vSech ptipadii okluze retinalni arterie obdrzenych v souvislosti s terapif
triamcinolonem byly zjiStény celkem dva ptipady okluze retinalni arterie; jeden byl hlaSen b&hem
klinického hodnoceni a jeden po uvedeni pifipravku na trh. V piipadé, k némuz doslo béhem klinického
hodnoceni, a ktery ptivodné vedl k zahrnuti tohoto nezadouciho u¢inku do informaci o pfipravku, mél
pacient dalsi komorbidity, véetné hypertenze — mozny zkreslujici faktor, a je proto nepravdépodobné, ze
se u tohoto pacienta, ktery nemél po operaci zvyseny nitroo¢ni tlak, po dvanacti dnech rozvinula okluze
retindlni arterie po dvanécti dnech jako dusledek podani triamcinolonu k vizualizaci béhem operace.
Ptipad, hlaseny po uvedeni pfipravku na trhu, se vyskytl v kontextu cytomegalovirové chorioretinitidy
sekundarné vzniklé po intravitrealni injekci triamcinolon-acetonidu (IVTA) u imunokompententniho
pacienta muzského pohlavi s pokroc¢ilym juvenilnim glaukomem.K témto piihodam u néj doslo poté, co
krom¢ IVTA podstoupil implantaci trubicky Baerveldt do pravého oka a fakoemulzifikaci s implantaci
nitroo¢ni ¢ocky a odstranénim Siciho materialu Supramid. Na zakladé€ informaci, pfedlozenych v téchto
dvou piipadech, a se zohlednénim uvedenych potencialné zkreslujicich faktord dospél vybor PRAC k
zavéru, Ze tyto udaje v soucasnosti nepodporuji kauzalni vztah, a Ze ma byt tento nezadouci ucinek 1éku
odstranén z informaci o pfipravku triamcinolonu (nitroo¢ni 1ékové formy). Drzitel rozhodnuti o registraci
bude nadéle sledovat pfipadné budouci ptipady a tuto otazku znovu piezkouma, jakmile se vyskytnou
nové informace.

Vybor PRAC proto s ohledem na udaje ptedlozené v hodnocené zpravé PSUR usoudil, Ze zmény v
informacich o piipravku 1é¢ivych ptipravkll obsahujicich triamcinolon (nitroocni 1ékové formy) jsou
odivodnéné.

Skupina CMDh souhlasi s védeckymi zavéry vyboru PRAC.

Zdiivodnéni zmény v registraci

Na zéklad¢ védeckych zavéri tykajicich se triamcinolonu (nitroo¢ni 1ékové formy) zastava skupina CMDh
stanovisko, ze pomér piinost a rizik 1é€¢ivého ptipravku obsahujiciho / 1écivych ptipravkt obsahujicich
1é¢ivou latku triamcinolon (nitroo¢ni 1ékové formy) ziistava nezménény, a to pod podminkou, ze v
informacich o pfipravku budou provedeny navrhované zmény.

Skupina CMDh dospéla ke stanovisku, Zze je nezbytnd zména Vv registraci ptipravka zahrnutych do
procedury jednotného hodnoceni PSUR. Vzhledem k tomu, ze v EU jsou v sou¢asné dobé& registrovany
dalsi ptipravky s obsahem triamcinolonu (nitroo¢ni lékové formy) nebo jsou takovéto ptipravky
pfedmétem budoucich registracnich fizeni v EU, doporucuje skupina CMDh u téchto registraci
odpovidajici zménu.
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Zmeény v textech doprovazejicich 1é¢ivé ptipravky



Zmény, které maji byt vlozeny do prislusnych bodi informaci o piipravku (novy text podtrzeny a
tuénym pismem, vymazany text preskrtauty)

Souhrn udaji o pripravku
. Bod 4.8

[Nasledujici nezadouci vucinek spadajici pod tridu organovych systémii poruchy oka s Cetnosti méné casté
nebo s jakymkoli jinym pridélenym terminem pro vyjadreni cetnosti se ma vymazat]

Souhrn bezpeénostniho profilu

Ve dvou multicentrickych klinickych studiich bylo 92 pacientll vystaveno jedné intravitrealni injekci o
davce piiblizné 1 az 4 mg triamcinolon-acetonidu k vizualizaci béhem vitreoretinalni operace. Nezadouci

uc¢inky hlasené pii pouziti triamcinolon-acetonidu v téchto dvou studiich zahrnovaly jednotliva hlaseni
zvySeného nitroo¢niho tlaku-a-ekluzeretindlni-arterie.

[--]
Tiidy organovych systémi Cetnost Nezadouci ucinky
Poruchy oka Méné Casté: okluzeretinalni-arteriezvyseny
nitrooc¢ni tlak.

Neni znamo: endoftalmitida, neinfek¢ni
endoftalmitida, hypopyon, snizena
zrakova ostrost.

[--]

Pribalova informace

e Bod 4 Mozné nezadouci ucinky

[Nasledujici nezadouct ucinek s cetnosti méné casté se ma vymazat]
[...]

Méné casté
(mohou postihovat az 1 osobu ze 100)

Ucinky na oko: Zvyseny tlak v okus-peranéni-zadni-&asti-oka.
[...]
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Harmonogram pro implementaci zavéra



Harmonogram pro implementaci zavéri

Schvaleni zavéra skupinou CMDh:

listopad 2016, setkani skupiny CMDh

Ptedani ptelozenych ptiloh téchto zaveéra
pfislusnym narodnim organtim:

25. prosince 2016

Implementace zaveért Clenskymi staty (predlozeni
zmény drzitelem rozhodnuti o registraci):

24. nora 2017
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