I. melléklet

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



Tudomanyos kdvetkeztetések

Figyelembe véve a Farmakovigilancia Kockazatértékeld Bizottsagnak (PRAC) az A tipust botulinum
toxin-haemagglutinin komplex hatéanyagra vonatkozo6 iddszakos gyogyszerbiztonsagi jelentéssel
(PSUR) kapcsolatos értékeld jelentését, a tudomanyos kovetkeztetések az alabbiak:

A tuladagolast kovet6en kialakulo botulizmus szempontjabol meglehetésen kevés bizonyiték all
rendelkezésre az antitoxin kedvez6 hatasardl. Az altalanos benyomas az, hogy az antitoxin beadasa
legalabb bizonyos esetekben kedvezd hatassal lehet a bénulas progressziojanak megallitasara.
Tovabba bizonyos Utmutatok, példaul az Europai Betegségmegel6zési és Jarvanyugyi Kozpont
(ECDC) utmutatdi, tartalmaznak ajanlasokat az antitoxin alkalmazasaval kapcsolatosan a botulizmus
bizonyos eseteiben. Ennek ellenére az antitoxin hasznalata sulyos mellékhatasok kockazataval jar,
beleértve az anafilaxias / anafilaktoid reakciokat. Ezenkiviil az antitoxinnak szdmos tipusa létezik, és
bizonytalan az antitoxin elérhetdsége a kiilénbdzd tagdllamokban. Osszességében a PRAC nem talalt
elegendd bizonyitékot ahhoz, hogy javaslatot tegyen az antitoxin hasznéalatanak mérlegelésére a
botulizmus jelei és tiinetei megjelenésekor azok progresszidjanak és fennallasi idejének korlatozasa
érdekében. Mindazonaltal a PRAC arra a kovetkeztetésre jutott, hogy elegendd bizonyiték van ahhoz,
hogy téroljék a jelenlegi allitast, miszerint ,,nincs specifikus ellenszer; az antitoxint6l nem vérhato el,
hogy jotékony hatasu legyen”; és a szveg csak az altalanos szupportiv ellatasra utaljon.

A CMDh egyetért a PRAC tudomanyos kovetkeztetéseivel.

A forgalomba hozatali engedély(ek) feltételeit érinté modositasok indoklasa

Az A tipus( botulinum toxin-haemagglutinin komplex hatéanyagra vonatkozé tudomanyos
kdvetkeztetések alapjan a CMDh-nak az a véleménye, hogy az A tipusi botulinum toxin-
haemagglutinin komplex hatéanyagot tartalmazo gyogyszer(ek) elény-kockazat profilja valtozatlan,
feltéve, hogy a kisérdiratokat a javasoltaknak megfelelden modositjak.

A CMDh dllasfoglalasa szerint az ezen PSUR-értékelés hatalya ala tartoz6 gydgyszerek forgalomba
hozatali engedélyét/engedélyeit mddositani kell. Amennyiben vannak olyan tovabbi, A tipusd
botulinum toxin-haemagglutinin komplexet tartalmazé gydgyszerek, amelyeket a kdzelmultban
engedélyeztek, illetve a jovOben engedélyezési eljaras targyat képezik az EU-ban, a CMDh javasolja,
hogy az érintett tagallamok és a kérelmezé/forgalomba hozatali engedély jogosultjai kell6képpen
vegyék figyelembe a CMDh allaspontjat.
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A nemzeti szinten engedélyezett gydgyszer(ek) kisérdiratainak modositasai



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

Alkalmazasi eloiras
4.9 Tuladagolas

Tulzott dézisok alkalmazésa a beadas helyéhez képest tavoli izomter(leteken Kiterjedt, sulyos
neuromuscularis bénulast okozhat. A tuladagolas a neurotoxin véraramba kertilésének emelkedett
kockazatéaval jarhat, amely az oralis botulinum-mérgezéshez hasonlé sz6védményeket okozhat (pl.
dysphagia, dysphonia). A 1égz6izmok bénulasa esetén mesterséges 1élegeztetés valhat szilkségessé.
iali i i , ioxi ssos-aktalanes Altalanos szupportiv kezelés

javasolt.

Tualadagolés esetén a beteget orvosi megfigyelés alatt kell tartani a talzott izomgyengeség vagy
izombénulas jeleinek és / vagy tuineteinek megjelenése szempontjabdl. Szilkség esetén tilineti kezelést
javasolt kezdeni.

A taladagolas tinetei nem feltétlentl kdzvetlenil az injekcidzas utan jelentkeznek. Véletlen
injekci6zas vagy a készitmény lenyelése esetén a beteget néhany hétig orvosi megfigyelés alatt kell
tartani a szisztémas gyengeség és/vagy sulyos izomgyengeség vagy izombénulés jeleinek és / vagy
tlneteinek megjelenése szempontjabdl.
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Utemterv az allaspont végrehajtasahoz



Utemterv az allaspont végrehajtasahoz

A CMDh allaspont elfogadésa:

2019. szeptemberi CMDh (ilés

Az allaspont leforditott mellékleteinek a 2019.11.03
tovabbitasa a nemzeti illetékes hatdsagokhoz:
Az allaspont tagallamok altali végrehajtasa (a 2020.01.20.

maodositas benyujtasa a forgalomba hozatali
engedély jogosultja altal):
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