I. melléklet

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



Tudomanyos kdvetkeztetések

Figyelembe véve a Farmakovigilancia Kockazatértékel6 Bizottsagnak (PRAC) a bilasztinra vonatkozo
idészakos gyogyszerbiztonsagi jelentéssel/jelentésekkel (PSUR) kapcsolatos értékeld jelentését, a
tudomanyos kdvetkeztetések az aldbbiak:

Tekintettel a QT-szakasz-megnyulas / Torsades de pointes kockazatardl rendelkezésre all6 adatokra,
melyek klinikai vizsgalatokbol és spontan esetek jelentésébdl szarmaznak, a PRAC ugy itéli meg,
hogy az EKG-n lathaté QT-szakasz-megnyulast nem ismerik el kelloképpen mint az oralis bilasztin-
alkalmazassal 6sszefiiggd kockazatot, ¢s eléfordulhat az is, hogy a bilasztin-terapia nem feliigyelheto
megfelelden bizonyos, kockazatnak kitett betegcsoportok esetén. A PRAC ezért arra a kovetkeztetésre
jutott, hogy a bilasztint tartalmazé oralis készitmények esetén egy figyelmeztetés betoldasa sziikséges
a QT-szakasz megnyulasarol / Torsade de pointes kialakulasarol és az ezekkel kapcsolatos kockazati
tényezokrol. Ezenfeliil a PRAC javasolta annak feltlintetését, hogy a forgalomba hozatalt kdvetden is
jelentettek olyan eseteket, amikor megnyult QT-szakasz dbrazolodott az EKG-n.

A PRAC arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a bilasztint tartalmazoé oralis készitmények kisérdiratait
ennek megfeleléen mddositani kell.

A PRAC ajéanléaséanak attekintése utdn a CMDh egyetért a PRAC &ltalanos kdvetkeztetéseivel és
ajanlasanak indoklasaval.

A forgalombahozatali engedély(ek) feltételeit érinté médositasok indoklasa

A bilasztinra vonatkoz6 tudomanyos kdvetkeztetések alapjan a CMDh-nak az a véleménye, hogy a
bilasztin hatéanyagot tartalmazo6 gyogyszer(ek) elony—kockazat profilja valtozatlan, feltéve, hogy a
kisérdiratokat a javasoltaknak megfelel6en modositjak.

A CMDh a forgalombahozatali engedély(ek) feltételeinek mddositasat javasolja.
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A nemzeti szinten engedélyezett gyogyszer(ek) kisérdiratainak modositasai



A Kisérdiratok vonatkozé pontjaiba bevezetendé médositasok (az Uj széveg aldhuzva és vastag
betiivel kiemelve, a torolt szoveg athézva)

Alkalmazasi eloiras

. 4.4 pont

A kovetkez6 figyelmeztetés betoldasa sziikséges:

Bilasztint szedo6 betegeknél jelentettek olvan eseteket, amikor megnvyult QT-szakasz abrazolodott
az EKG-n (lasd 4.8, 4.9 és 5.1 pont). A QT-/QTc-szakasz megnyulasat okozé gyoqyszerek
feltételezhetéen novelik a Torsade de pointes kialakuldsanak kockazatat.

Ezért a bilasztin csak kello koriiltekintéssel adhaté olyan betegeknek, akiknél a QT-/QTc-
szakasz megnyulasanak fokozott kockazata all fenn. Ide tartoznak azok a betegek, akik
anamnézisében cardialis arrhythmia szerepel; akiknél hypokalaemia, hypomagnesaemia, illetve
hypocalcaemia all fenn; akiknél a QT-szakasz megnyulasa eleve ismert, vagy akiknél a
bradycardia jelentds mértékii; illetve azok a betegek, akik egyidejiileg mas, QT-/QTc-
megnyulast esetlegesen el6idézo gyogyszert is alkalmaznak.

. 4.8 pont

A Klinikai fejlesztés soran tapasztalt mellékhatasok tablazatdhoz egy labjegyzet (*) beillesztése
torténik, amelyben feltiintetésre keriil, hogy a forgalomba hozatalt kovetden is jelentettek olyan
eseteket, amikor megnyult QT-szakasz abrazolodott az EKG-n.

*A forgalomba hozatalt kovetoen is jelentettek olyan eseteket, amikor megnyult QT-szakasz
abrazoldédott az EKG-n.

Betegtajékoztatd

2. pont Tudnivaldk a bilasztin alkalmazasa elott
Figyelmeztetések és dvintézkedések

Bilasztin szedése elétt beszéljen kezeldorvosaval vagy gyogyszerészével, amennyiben Onnek
kdzepesen stlyos vagy stlyos vesekarosodasa van, ha Onnél alacsony a kalium, a magnézium,
illetve a kalcium vérszintje; ha Onnek szivritmuszavara van vagy volt, illetve ha nagyon
alacsony a pulzusa; ha szed olyan gyogyszert, amely befolyasolhatja a szivritmust; ha Onnél a
szivverés egy bizonyos rendellenes mintazatot mutat vaqy mutatott kordbban (amelyet a OTc-
szakasz megnyulasanak neveznek, és az EKG-n lathato), és amely a szivbetegség bizonyos
formainal el6fordulhat; tovabba, ha On egyidejiileg egyéb gyogyszereket is szed (lasd ,,Egyéb
gyégyszerek és a bilasztin”).
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Utemterv az allaspont végrehajtasahoz



Utemterv az allaspont végrehajtasahoz

A CMDh allaspont elfogadésa:

2024. novemberi CMDh Ulés

Az éllaspont leforditott mellékleteinek a
tovabbitasa a nemzeti illetékes hatésagokhoz:

2024. december 30.

Az éllaspont tagallamok altali végrehajtasa (a
maodositas benyujtasa a forgalombahozatali
engedély jogosultja &ltal):

2025. februar 27.




