Zdlvodnéni doporuceni vyboru PRAC

Vzhledem k tomu, ze:

vybor PRAC vzal v Gvahu postup podle ¢lanku 31 smérnice 2001/83/ES vychazejici z udajl
farmakovigilance pro pripravky obsahujici fusafungin pro ordlni a nosni uzivani (viz ptiloha I),

vybor PRAC prezkoumal souhrn dajd predlozenych na podporu bezpeénosti a G&innosti
Ié¢ivych pFipravk{ obsahujicich fusafungin pro oralni a nosni uzivani véetné ptispévkl od
drzitel( rozhodnuti o registraci a stanovisek odbornikd, jako jsou V&decka poradni skupina
vyboru CHMP (SAG) pro antiinfekéni latky a Pediatricky vybor (PDCO),

vybor PRAC poukazal na skutec¢nost, Ze v souvislosti s IéCbou fusafunginem pro ordlni a nosni
uzivani byl hlasen vyskyt zavazné, zivot ohrozujicich precitlivélosti (véetné alergie) véetné
smrtelnych ptipadd, a to s kratkou dobou do nastupu (i pFi prvni davce),

vybor PRAC po pFezkoumani dostupnych tdaji zastava nazor, e fusafungin je v souvislosti s
mirnym onemocnénim, které spontanné odezni, spojen se zvysenym rizikem zavaznych
nezadoucich reakci precitlivélosti (véetné reakci alergickych) véetné anafylaktickych reakci,
které mohou byt Zivot ohrozZujici nebo smrtelné; navic navzdory tomu, Ze nejsou k dispozici
dostate¢né dlkazy pro vyjadreni stanoviska ohledné potencidlniho rizika navozeni bakteridlni
rezistence, nelze riziko kfizové rezistence vyloudit ,

vybor PRAC zvazil dostupné Udaje tykajici se ucinnosti, véetné udajl, které byly ziskany po
udéleni prvotniho rozhodnuti o registraci, a dospél k zavéru, ze dlkazy pfiznivych ucinkl
fusafunginu ve vSech schvalenych indikacich jsou slabé a Ze takové ucinky nejsou klinicky
vyznamné,

vybor PRAC dospél k zavéru, ze opatifeni zaméfena na minimalizaci rizik, kterad byla
projednavana v ramci posuzovani, v€etné dalsich omezeni indikace a dodatecnych
kontraindikaci, omezeni trvani 1é¢by, doplnéni zvlastnich upozornéni a opatfeni pro pouziti,
omezeni tykajicich se pomocnych latek, pfimého sdéleni pro zdravotnického pracovnika a
omezeni dostupnosti pripravku pouze na predpis, by nevedla k dostateCnému snizeni rizika
zavaznych reakci precitlivélosti (vCetné reakci alergickych),

navic vybor PRAC nemohl stanovit Zddna mozna opatfeni nebo podminky, jejichZ splnéni by
prokézalo piiznivy pomér piinost a rizik pro fusafungin v jakékoliv ze souc¢asnych indikaci,
vybor PRAC tedy dospél k zavéru, ze je odlivodnéné spise rozhodnuti o registraci zrudit, nikoli
pouze pozastavit.

V disledku toho vybor PRAC dospél podle ¢lanku 116 smérnice 2001/83/ES k zavéru, e

a. l|écivy pripravek je skodlivy a

b. pomér rizika a pfinosu neni pfiznivy.

Proto v souladu s ¢lanky 31 a 32 smérnice 2001/83/ES vybor PRAC doporucuje zrusit rozhodnuti
o registraci v3ech lé¢ivych ptipravk uvedenych v pfiloze I.

Stanovisko skupiny CMDh

Po prezkoumani doporuceni vyboru PRAC souhlasi Vybor pro humanni IéCivé pripravky (CHMP) s
celkovymi zavéry a odtvodnénim doporuéeni.
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Priloha III

Harmonogram pro implementaci stanoviska skupiny CMDh
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Harmonogram pro implementaci stanoviska skupiny CMDh

Prijeti stanoviska skupiny CMDh formou na zasedani skupiny CMDh v bfeznu 2016
konsensu:
PFedani prelozenych pfiloh té&chto zavérd 28. dubna 2016

pfislusnym narodnim organim:

Implementace stanoviska ¢lenskymi staty: 28. kvétna 2016
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