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Whioski naukowe i podstawy zmiany warunkéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do
obrotu



Whioski naukowe

Uwzgledniajac raport oceniajacy komitetu PRAC w sprawie okresowych raportow o bezpieczenstwie
(PSUR) dotyczacych ropinirolu, wnioski naukowe sg nastepujace:

- Zespot odstawienia agonisty dopaminy (DAWS, ang. dopamine agonist withdrawal syndrome)

Wystepowanie zespolu DAWS jest opisywane w przypadku innych agonistow dopaminy (rotygotyny,
pramipeksolu): zespot ten wydaje sie by¢ efektem klasy farmakologicznej nieergolinowych agonistow
receptorow dopaminowych D2/D3 i jest szeroko opisywany w literaturze. W zespole tym wystepuja
objawy kliniczne, ktore moga si¢ wigzaé z zaburzeniami psychicznymi, zaburzeniami czynnosci
autonomicznego uktadu nerwowego, zaburzeniami zotadkowo-jelitowymi i czuciowymi. Terminu
DAWS nie ma wsrod terminow preferowanych (PT, ang. preferred terms) stownika MedDRA, wigc
trudno zidentyfikowac przypadki jego wystepowania. Wyszukiwanie mozna prowadzi¢ wykorzystujac
zapytania PT takie jak ,,zespot odstawienia leku”, ,,zespot odstawienny” i ,,uzaleznienie od leku”. Na
podstawie danych przedstawionych przez podmiot odpowiedzialny, w okresie raportowania
zanotowano dla ropinirolu co najmniej 23 ciezkie przypadki ,,zespotu odstawienia leku” lub ,,zespotu
odstawiennego”, lub ,,uzaleznienia od leku”. Bioragc pod uwage powyzsze, zespot DAWS uznaje si¢ za
ryzyko zidentyfikowane dla ropinirolu. Punkty 4.4 i 4.8 ChPL ropinirolu nalezy zmienic, aby
odzwierciedli¢ wystgpowanie takiego ryzyka. Ponadto w punkcie 4.2 nalezy doda¢ odniesienie do
punktu 4.4. Odpowiednio nalezy zaktualizowa¢ ulotke dla pacjenta.

- Omamy

Omamy sg wymienione jako dzialanie niepozadane w punkcie 4.8 ChPL (czgstos¢ wystepowania:
,»czesto”). W okresie raportowania podmiotowi odpowiedzialnemu zgltoszono tacznie 227
przypadkow, w tym z doniesien literaturowych. Ponadto omamy sg efektem klasy farmakologiczne;j
agonistow dopaminy i sa dobrze udokumentowane w literaturze. Dlatego tez komitet PRAC zaleca
dodanie ostrzezenia w punkcie 4.4, tak jak zrobiono to dla innych agonistow dopaminy, aby uczuli¢
lekarzy przepisujacych lek, ze nalezy informowac pacjentow o takim ryzyku. Odpowiednio nalezy
zaktualizowa¢ Ulotke dla pacjenta, z dodaniem zalecenia, by nie prowadzi¢ pojazdow ani nie
obslugiwa¢ maszyn, jesli u pacjenta wystepuja omamy.

Grupa koordynacyjna CMDh zgodzita si¢ z wnioskami naukowymi komitetu PRAC.

Podstawy zmiany warunkow pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do obrotu

Na podstawie wnioskow naukowych dotyczacych ropinirolu grupa koordynacyjna CMDh uznata, Zze
bilans korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego (produktow leczniczych) zawierajgcego
(zawierajacych) ropinirol pozostaje niezmieniony, pod warunkiem wprowadzenia proponowanych
zmian do drukéw informacyjnych.

Grupa koordynacyjna CMDh przyjeta stanowisko, ze nalezy zmieni¢ pozwolenie (pozwolenia) na
dopuszczenie do obrotu produktow objetych oceng niniejszego raportu PSUR. Zaleznie od tego, czy
dodatkowe produkty lecznicze zawierajace ropinirol sg obecnie dopuszczone do obrotu w UE, czy sg
przedmiotem przysztych procedur wydania pozwolen na dopuszczenie do obrotu w UE, grupa
koordynacyjna CMDh zaleca ich odpowiednig zmiang.
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Zmiany w drukach informacyjnych produktu leczniczego (produktéw leczniczych)
dopuszczonego (dopuszczonych) do obrotu w ramach procedur narodowych



Zmiany, ktore zostang wprowadzone w odpowiednich punktach drukéw informacyjnych (nowy
tekst jest podkreslony i pogrubiony, usunigty tekst jest przekrestony)

Charakterystyka Produktu Leczniczego
o Punkt 4.4
Nalezy doda¢ nastepujace ostrzezenia:

Zespol odstawienia agonisty dopaminy

Aby przerwaé leczenie u pacjentéw z choroba Parkinsona, nalezy stopniowo zmniejsza¢ dawke
ropinirolu (patrz punkt 4.2). Podczas stopniowego zmniejszania dawki lub przerywania leczenia
agonistami dopaminy, w tym ropinirolem, moga wystapi¢ pozamotoryczne dzialania
niepozadane. Objawy obejmuja apatie, niepokoj, depresje, zmeczenie, pocenie sie i bol, ktory
moze by¢ silny. Nalezy o tym poinformowa¢ pacjentéw przed rozpoczeciem stopniowego
zmniejszania dawki agonisty dopaminy a nastepnie regularnie ich kontrolowaé. Jesli objawy
beda sie utrzvmywaé, konieczne moze by¢é tymczasowe zwiekszenie dawki ropinirolu (patrz

punkt 4.8).
(...)

Omamy

Omamy sa znanymi dzialaniami niepozadanymi, wystepujacymi podczas leczenia agonistami
dopaminy i lewodopa. Nalezy poinformowaé pacjenta o mozliwosci wystapienia omamow.

° Punkt 4.8

Nastepujace dziatanie niepozadane nalezy doda¢ w obu tabelach dziatan niepozadanych w kategorii
Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania” klasyfikacji uktadow i narzadow z czgstoscia
,Cczesto$¢ nieznana’:

Zespol odstawienia agonisty dopaminy, w tym apatia, niepokoj, depresja, zmeczenie, pocenie sie
i bol.

(..

Punkt 4.8 (ponizej tabeli dziatan niepozadanych)

Zespol odstawienia agonisty dopaminy

Podczas stopniowego zmniejszania dawki lub przerwania leczenia agonistami dopaminy, w tym
ropinirolu, moga wystapi¢ pozamotoryczne dzialania niepozadane (patrz punkt 4.4.).

Ponadto w punkcie 4.2 nalezy doda¢ odniesienie do punktu 4.4:

,Podobnie jak w przypadku innych agonistow dopaminy, ropinirol nalezy koniecznie odstawia¢
stopniowo poprzez zmniejszanie dawek dobowych przez okres co najmniej tygodnia (patrz punkt
4.4).

Ulotka dla pacjenta

Punkt 2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku ,,nazwa wtasna”



Ostrzezenia i srodki ostroznosci

Jesli u pacjenta po zaprzestaniu przvimowania lub zmniejszeniu dawki ropinirolu wystapia
takie objawy, jak depresja, apatia, niepokdj, zmeczenie, pocenie sie lub bél, nalezy powiedzie¢ o
tym lekarzowi. Jesli objawy utrzymuja sie dluzej niz kilka tygodni, lekarz moze zdecydowaé 0
modyfikacji dawki leku.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Podczas stosowania ropinirolu moga wystapi¢ omamy (widzenie, styszenie lub odczuwanie
rzeczy, ktorych nie ma w danym momencie). Jesli u pacjenta wystepuja omamy, nie powinien
prowadzi¢ pojazdow ani obslugiwa¢ maszyn.

Punkt 4. Mozliwe dziatania niepozadane

(..)
Czestos¢ nieznana:

Po zaprzestaniu przyjmowania lub zmniejszeniu dawki leku ..nazwa wlasna” moga wystapié:
depresja, apatia, niepokoj, zmeczenie, pocenie sie lub bol (okreslane jako zespol odstawienia
agonisty dopaminy lub DAWS).




Aneks 111

Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska



Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska

Przyjecie stanowiska przez grupe CMDh:

posiedzenie CMDh w marcu 2017 r.

Przekazanie tlumaczen aneksow do stanowiska
wla§ciwym organom krajowym:

06 maja 2017 r.

Wdrazanie stanowiska przez panstwa
cztonkowskie (przedlozenie zmiany przez
podmiot odpowiedzialny):

05 lipca 2017 r.
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