I. melléklet

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



Tudomanyos kovetkeztetések

Figyelembe véve a Farmakovigilancia Kockazatértékelé Bizottsagnak (PRAC) a dezoxikdlsavra
vonatkozé idészakos gyogyszerbiztonsagi jelentéssel/jelentésekkel (PSUR) kapcsolatos értékeld
jelentését, a tudomanyos kdvetkeztetések az alabbiak:

Egy szignal érkezett az injekcié beadasanak helyén fellépd necrosisrOl az idészakban, valamint egy
kumulativ 6sszefoglalé kdzlemény jelent meg (2018. aprilis 29-ig bezarélag), amely 39 esetet tart fel, ezek
sulyos eset). Figyelembe véve a necrosis helyét a submentalis régidéban vagy annak kdzelében, tovabba az
idébeli kapcsolatot és a lehetséges mechanizmust, legalabbis valdsziniisithetd lehetéségként meriil fel az
ok-okozati 6sszefliggés a dezoxikolsav és az injekcié beadasanak helyén fellépé necrosis vagy az injekcio
beadasanak helyén fellépd arteria necrosis kozott. Ezért a PRAC a termékek kiséréiratainak modositasat,
az oktatdanyagok modositasat és az egészségligyi szakemberek kdzvetlen értesitését (DHPC) javasolja
annak érdekében, hogy az érintett egészségligyi szakemberek tajékoztatast kapjanak az injekcio
beadasanak helyén fellépo necrosis kockazatarol.

A CMDh egyetért a PRAC tudomanyos kévetkeztetéseivel.

A forgalomba hozatali engedély(ek) feltételeit érint6 modositasok indoklasa

A dezoxikolsavra vonatkozo6 tudomanyos kovetkeztetések alapjan a CMDh-nak az a véleménye, hogy a
dezoxikolsavat tartalmazo gyogyszer(ek) elény-kockazat profilja valtozatlan, feltéve, hogy a
kisérdiratokat a javasoltaknak megfelelden modositjak.

A CMDh éllasfoglalasa szerint az ezen PSUR-értékelés hatalya ala tartoz6 gyégyszerek forgalomba
hozatali engedélyét/engedélyeit modositani kell. Amennyiben vannak olyan tovabbi, dezoxikdlsavat
tartalmazo gyogyszerek, amelyeket a kozelmultban 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) kiséréiratainak modositasai



A Kkiséréiratok vonatkozo pontjaiba bevezetendé médositasok (az Uj szdveg aldhuzva és vastag
betiivel kiemelve, a torolt szoveg athazva).

Alkalmazasi eloiras

. 4.4 pont
A figyelmeztetést az alabbiak szerint kell médositani:

Ovatosan kell eljarni a véletlen intradermalis vagy intramuscularis injektalas elkeriilése érdekében. A
<terméknév>Belkyra-t a submentalis tertilet pre-platysmalis subcutan zsirszévetének kdzepébe kell
beadni. Az injekcié nem megfelelé beadasa — példaul a felszini beadas, érbe juttatas vagy a bérjelolé
racs nélkiil torténdé injektalas — a bér ulceratiéjdhoz és necrosishoz vezethet. Nem szabad kihuzni
Injektélaskézben ne-htzzaki-a tit injektalds kdzben a subcutan zsirszovetb6l, mert ez megnovelheti az
intradermalis expozicié kockazatat, ami a bér ulceratiéjahoz és necrosishoz vezethet. A <terméknév>-t
nem szabad Ujbdl alkalmazni, ha az injekcié beadasanak helyén ulceratio vagy necrosis Iépett fel.

. 4.8 pont

A kovetkezé mellékhatdsokat kell hozzaadni az ,,Altalanos tinetek, az alkalmazas helyén fellépé reakciok”
szervrendszer-kategoriahoz, ,,Nem ismert” gyakorisaggal:

Necrosis az injekcidé helyén

Az injekcid beadasi helyén kialakulo arteria necrosis

A ,Necrosis az injekcié helyén” mellékhatasnal labjegyzetként javasolt szerepeltetni az alabbi
informaciot:

Az injekcid beadasanak helyén fellépo necrosissal kapcsolatos mellékhatasokrol zsirnecrosisként,
necrosisként, cutan necrosisként és lagyszoveti necrosisként szamoltak be. Ezek az események a

kezelési tertlet koril l1éptek fel, az érintett terilet nagysaga 0,5 cm és 3 cm kozott volt. Ritka
esetekben a teljes submentalis tertlet érintett volt.

Betegtajékoztatd

A, Figyelmeztetések és Ovintézkedések™ cimii szakaszt modositani kell az Alkalmazasi eldirasra vonatkozo
javaslattal 6sszhangban:

2. pont Tudnivalok a <Terméknév> alkalmazasa el6tt

Figyelmeztetések és ovintézkedések

[...]

« Atmeneti-Szovetkarosodas (pl. a bér kisebesedése, fekélyesedés, szdvetelhalas) Iéphet fel a kezelt

tertlet koril-haaBELKYRA-nem-a-béralatti-zsirszévetbe adjak-be. Ezérta BELKYRA-tesaka-bér
ald-{szubkutan)-szabad-beadni- Ha fekélyesedés vaqy szovetelhalds 1ép fel, akkor soha nem kaphat
Ujabb <termeknév>-kezelést (Iasd a 4. pontot: L ehetséges mellékhatasok™).

4. pont Lehetséges mellékhatasok

Az alabbi mellékhatdsokat kell hozzaadni a felsorolashoz az Alkalmazasi eldirasra vonatkozo javaslattal
0sszhangban:



Mint minden gyogyszer, igy ez a gydgyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

« Atmeneti-Sz6vetkarosodas (pl. a bér kisebesedése, fekélyesedés, szdvetelhalas) Iéphet fel a kezelt

tertlet koriil-ha-a<terméknév=-tnem-a-béralatti-zsirszévetbe-adjak-be. Ezérta<terméknév=-tesaka
bér-ala(szubkutan)-szabad-beadni:

Ha Onnél ilyen a fenti mellékhatasok barmelyike jelentkezik, azonnal forduljon kezeléorvosidhoz vagy a
gondozasat végzo egészségligyi szakemberhez.

[.]

Nem ismert gyakorisagu mellékhatasok:

» Reakcid az injekcid beadasanak helyén: szovetkarosodas és sejtelhalds (nekrozis) a kezelt terilet
koril
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A forgalomba hozatali engedély(ek) feltételei



A tagallam(ok) vagy a referencia tagallam(ok) nemzeti illetékes hatésagainak gondoskodniuk kell arrél,
hogy forgalomba hozatali engedély jogosultja(i) teljesiti(k) a kovetkezo feltételeket:

Feltételek Datum

A dezoxikolsav és a kapcsolddo anyagok forgalomba hozatali
engedélyének jogosultja koteles elkésziteni és bekiildeni
oktatbéanyagokat a jovahagyott alaptételek alapjan. Ezek az anyagok
azt hivatottak biztositani, hogy a gyogyszert felird orvos tajékoztatast | A jelenlegi eljaras

kapjon, a betegek pedig megértsék és elfogadjak a dezoxikolsavval véglegesitésétdl szamitott 3
kapcsolatos kockazatokat. honapon beldl.

Ezeket az anyagokat el kell kiildeni a nemzeti illetékes hatdsagok
szamaéra:
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Utemterv az allaspont végrehajtasahoz



Utemterv az allaspont végrehajtasahoz

A CMDh &llaspont elfogadésa:

2018. december 12. CMDh (ilés

Az allaspont leforditott mellékleteinek a
tovabbitasa a nemzeti illetékes hatdsagokhoz:

2019. januar 26.

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

2019. marcius 27.




