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I. melléklet

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



Tudomanyos kdvetkeztetések

Figyelembe véve a Farmakovigilancia Kockéazatértékeld Bizottsagnak (PRAC) a karbidopa/levodopara
(kivéve a centralizaltan engedélyezett készitményt) vonatkoz6 id6szakos gyogyszerbiztonsagi
jelentéssel/jelentésekkel (PSUR) kapcsolatos értékeld jelentését, a tudomanyos kovetkeztetések az
alabbiak:

Dopamin diszregulacios szindréma

A dopamin diszregulacids szindroma (DDS) leirasa alapjan a dopaminerg szerek helytelen, a
motorikus tiinetek szabalyozasahoz elegendénél nagyobb dozisban torténd alkalmazésa soran
kialakulé kompulziv viselkedésminta.

A levodopa/karbidopa alkalmazaséaval 6sszefiiggé DDS a tudomanyos szakirodalombdl t6bb mint
30 publikalt jelentésen keresztil jol ismert. A levodopa/karbidopa intestinalis gél gyogyszerformara
(LCIG) vonatkozdan 36 esetet jelentettek, melyek kodzil 6-nal az esemény rendez6dott a készitmény
alkalmazasanak abbahagyasat kovetéen, tovabbi 4 pedig az oralisrol az LCIG gydgyszerformara
torténd valtassal allt Gsszefiiggésben. Az oralis gyogyszerformara vonatkozoan 5 spontén, a
szakirodalomban nem publikalt esetet jelentettek, melyek kozll 3-nal az esemény rendez6dott a
készitmény alkalmazasanak abbahagyasat kovetden; tovabba a 13, szakirodalmi cikkek nyoman
jelentett eset alapjan 31 DDS-ben szenved6 beteget azonositottak, melyek koziil a jelentés alapjan
8-nal az esemény rendez6dott a készitmény alkalmazasanak abbahagyasat kovetéen. A DDS mar
feltlintetésre kertlt a Parkinson-korban hasznalt egyéb dopaminerg készitmények, példaul az
apomorfin, levodopa/benszerazid, rotigotin, ropinirol és a centralizaltan engedélyezett
karbidopa/levodopa tartalmu készitmények kiséréirataiban.

Javasolt a karbidopa/levodopa alkalmazasi el8irasok 4.8 pontjanak kiegészitése a dopamin
diszregulacios szindréma kifejezéssel, a ,,nem ismert” elé6fordulasi gyakorisdg megjelolésével.

Javasolt tovabba a 4.8 pont kiegészitése a DDS-re vonatkoz6 tovabbi magyarazattal a patoldgias
elvaltozasra vonatkozé figyelemfelkeltés és jobb megértés céljabdl, valamint a 4.4 pont kiegészitése a
javasolt vonatkozé évintézkedésekkel.

A CMDh egyetért a PRAC tudomanyos kdvetkeztetéseivel.

A forgalomba hozatali engedély(ek) feltételeit érinté modositasok indoklasa

A karbidopa/levodopara (kivéve a centralizaltan engedélyezett készitményt) vonatkoz6 tudomanyos
kdvetkeztetések alapjan a CMDh-nak az a véleménye, hogy a karbidopa/levodopa hatdanyagot
tartalmazo gyogyszer(ek) (kivéve a centralizaltan engedélyezett készitmeényt) elény-kockazat profilja
valtozatlan, feltéve, hogy a kisérdiratokat a javasoltaknak megfelel6en mddositjak.

A CMDh éllasfoglalasa szerint az ezen PSUR-értékelés hatalya ala tartoz6 gyogyszerek forgalomba
hozatali engedélyeit mddositani kell. Amennyiben vannak olyan tovabbi, karbidopa/levodopat
tartalmazd gyogyszerek (kivéve a centraliziltan engedélyezett készitményt), amelyeket a
kozelmultban engedélyeztek, illetve a jovében engedélyezési eljaras targyat képezik az EU-ban, a
CMDh azt javasolja, hogy az érintett tagallamok és kérelmezék/forgalomba hozatali engedélyek
jogosultjai vegyék figyelembe a CMDh jelen allasfoglalasat.



I1. melléklet

A nemzeti szinten engedélyezett gydgyszer(ek) kisérdiratainak modositasai



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

Alkalmazasi el6iras
. 4.4 pont: Kilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos Gvintézkedeések

A kovetkezo figyelmeztetéssel kell kiegésziteni:

A dopamin diszregulacios szindroma (DDS) a karbidopa/levodopaval kezelt egyes betegeknél
megfigyelt addikcios zavar, amely a készitmény tulzott hasznalatat eredményezi. A kezelés
megkezdése elott a betegeket és gondozdikat figyelmeztetni kell a DDS kialakulasanak
potencialis kockazatara (lasd még 4.8 pont).

. 4.8 pont: Nemkivéanatos hatasok, mellékhatasok

A kovetkez6 mellékhatassal kell kiegésziteni a pszichiatriai korképek szervrendszeri kategoriat, a
»hem ismert” el6fordulasi gyakorisag megjelolésével.

Dopamin diszregulacids szindroma

Az alédbbi magyarazo széveget a mellékhatasokat felsorolo tablazat ala, az alcimet kovet6en kell
beilleszteni:

Kivéalasztott mellékhatasok leirasa

A dopamin diszregulacios szindroma (DDS) a karbidopa/levodopaval kezelt egyes betegeknél
megfigyelt addikcios zavar. Az érintett betegek kompulziv viselkedésmintat mutatnak a
dopaminerg szerek helytelen, a motorikus tiinetek szabalvozasahoz elegendonél nagyobb
dozisban torténé alkalmazasaval kapcsolatban, amely egyes esetekben sulyos dyskinesidkat
eredményezhet (lasd méq 4.4 pont).

Betegtajékoztatd
2. pont: Figyelmeztetések és dvintézkedések

Tajékoztassa kezelborvosat, ha On vagy csaladtagja/gondozoja észreveszi, hogy Onnél a
fiiggoségre utalo tiinetek Iépnek fel, melyek a <készitmény neve> és a Parkinson-kor kezelésére
alkalmazott eqyéb gyoéqyszerek nagvobb adagjai utani vagyakozast idéznek el6.

4. pont: Lehetséges mellékhatasok

Az alabbi mellékhatasokkal torténd kiegészités sziikséges, a ,,nem ismert (a rendelkezésre allé
adatokbol nem allapithaté meg)” el6fordulasi gyakorisag megjeldlése mellett:

A motoros tiinetek szabalyozasahoz elegendénél nagyobb <készitmény neve> -adagok utani
vagyakozas dopamin diszregulacios szindréma néven ismert. A <készitmény neve> naqy
adagjainak bevételét kovetéen egves betegek suilyos, rendellenes, nem akaratlagos mozgasokat
(diszkinéziat), valamint hangulatvaltozasokat vagy egyéb mellékhatasokat tapasztalnak.




I11. melléklet

Utemterv az allaspont végrehajtasahoz



Utemterv az allaspont végrehajtasahoz

A CMDh allaspont elfogadésa: 2017. junius CMDh (ilés.

Az allaspont leforditott mellékleteinek a 2017. augusztus 5.
tovabbitasa a nemzeti illetékes hatdsagokhoz:

Az allaspont tagallamok altali végrehajtasa (a 2017. oktbber 4.
maodositas benyujtasa a forgalomba hozatali
engedély jogosultja altal):
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