I. melléklet

Tudomanyos kovetkeztetések és a forgalombahozatali engedély(ek)
feltételeit érint6 modositasok indoklasa



Tudomanyos kovetkeztetések

Figyelembe véve a Farmakovigilancia Kockazatértékel6 Bizottsagnak az artemeterre/lumefantrinra (a
diszpergalédd tabletta kivételével) vonatkozd id6szakos gydgyszerbiztonsagi jelentésekkel (PSUR)
kapcsolatos értékeld jelentését, a tudomanyos kovetkeztetések az alabbiak:

A szakirodalomban megjelent harom cikk (Kurth et al. 2016, Nakajima-Ushijama et al. 2018, Merat et
al. 2003) 6 olyan beteget mutat be, akiknél az artemeter/lumefantrin-kezelés kovetéen hemolitikus
anémia alakult ki.

A svéd gyogyszerhatésag (MPA) keresést végzett az EudraVigilance adatbazisban, és 15 hemolitikus
anémias esetet taldlt, koztlik késleltetett hemolitikus anémias eseteket is, amelyek legalabb
valészinlsithet6en a malaria kizardlag artemeterrel/lumefantrinnel torténd kezeléséhez kapcsolddnak,
ebbél 7 esetben nem sllyos maléria kezelése soradn. Ot esetben elegendd informacié all rendelkezésre
annak megallapitdsahoz, hogy az artemeter/lumefantrin (AL) nem hagyhat6 figyelmen kival, mint
lehetséges magyarazat. Az Eudravigilance adatbazisban taldlt 15 eset kdzott tobbek kozott szerepelnek
a Nakajima-Ushijama et al. altal 2018-ban leirt esetek is.

Az artemeter/lumefantrin-kezeléssel kapcsolatos késleltetett hemolitikus anémiara vonatkozoéan
rendelkezésre alld szakirodalmi adatok és spontan jelentések - koéztilk a nem sulyos malariaval
Osszefliggésben azonositott 5 eset - valamint a lehetséges hatdsmechanizmus alapjan a PRAC
Rapport6ére ugy véli, hogy az artemeter/lumefantrin és a késleltetett hemolitikus anemia kozotti ok-
okozati 0sszefliggés fennallasa legalabbis ésszerl lehetGség. Mivel a tlinetmentes anémiat nem kezelik,
és Eurdépaban a malaridval kezelt beteget a kezelést kovetéen - vérvétellel is - nyomon kovetik,
figyelmeztet6 mondat beszlrasa nem tekinthet6 indokoltnak. Ezért a PRAC arra a kdvetkeztetésre jutott,
hogy az artemetert/lumefantrint tartalmazoé termékek kisérGiratait ennek megfeleléen kell médositani.

Az alkalmazasi el6irds 4.8 pontjat frissiteni kell a késleltetett hemolitikus anémia mellékhatas
hozzdadasaval ismeretlen gyakorisaggal. A betegtajékoztatot ennek megfeleléen mddositottak.

A CMDh egyetért a PRAC tudomanyos kovetkeztetéseivel
A forgalombahozatali engedély(ek) feltételeit érinté maddositasok indoklasa

Az artemeterre/lumefantrinra (a diszpergalodé tabletta kivételével) vonatkozd tudomanyos
kovetkeztetések alapjan a CMDh-nak az a véleménye, hogy az artemetert/lumefantrint tartalmazé
gyégyszer(ek) (a diszpergalddd tabletta kivételével) eldny-kockazat profilja valtozatlan, feltéve, hogy a
kisérGiratokat a javasoltaknak megfelel6en mddositjak.

A CMDh &llasfoglalasa szerint az ezen PSUR-értékelés hatalya ala tartoz6 gydgyszerek
forgalombahozatali engedélyét/engedélyeit modositani kell. Amennyiben vannak olyan tovabbi,
artemetert/lumefantrint tartalmazoé gyégyszerek (a diszpergalddo tabletta kivételével), amelyek
jelenleg engedélyezettek, illetve a jovében engedélyezési eljaras targyat képezik az EU-ban, a CMDh
javasolja, hogy az érintett tagallamok és a kérelmezé/forgalomba hozatali engedély jogosultjai
kelloképpen vegyék figyelembe a CMDh allaspontjat.



II. melléklet

A nemzeti szinten engedélyezett gydgyszer(ek) kisérdiratainak modositasai



A kiséroiratok vonatkozé pontjaiba bevezetendé modositasok (az Uj szoveg alahdzva és
vastag betilivel kiemelve, a torolt szoveg dthtzva)

Alkalmazasi eloiras
o 4.8 pont

A ,VérképzGszervi és nyirokrendszeri betegségek és tlinetek” szervrendszeri besorolasnal az alabbi
mellékhatast kell beilleszteni ,ismeretlen” gyakorisaggal:

Késleltetett haemolyticus anaemia*

Labjegyzet
* A beszamolok szerint a kezelés leallitasa utan néhany héttel alakul ki

Betegtajékoztato
. Lehetséges mellékhatasok

Nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre allé adatokbdl nem allapithaté meq)

Vérszegénység a vorosvérsejtek lebomlasa miatt, amely az eddigi tapasztalatok szerint a
kezelés leallitdsa utan néhany héttel alakul ki (késleltetett vérszegényséq).

III. melléklet

Utemterv az allaspont végrehajtasahoz



Utemterv az allaspont végrehajtasahoz

A CMDh allaspont elfogadésa:

2020. majusi CMDh-(ilés

Az allaspont leforditott mellékleteinek a
tovabbitdsa a nemzeti illetékes hatdésdagokhoz:

2020. julius 13.

Az allaspont tagallamok altali végrehajtasa (a
modositas benyujtasa a forgalombahozatali
engedély jogosultja altal):

2020. szeptember 10.
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