I. melléklet

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



Tudomanyos kovetkeztetések

Figyelembe véve a Farmakovigilancia Kockazatértékel6 Bizottsagnak (PRAC) az etomidatra vonatkozo
id6északos gyogyszerbiztonsagi jelentésekkel (PSUR) kapcsolatos értékeld jelentését, a tudomanyos
kovetkeztetesek az alabbiak:

Kiilonboz6 vizsgalatok és az etomidatnak a kiilonb6zo betegpopulacidkban a mortalitasra és morbiditasra
gyakorolt hatasat értékelé metaanalizisek eredményei alapjan a kritikus allapott betegeknél — beleértve a
sepsisben szenvedGket is — nem zarhato ki az etomidat alkalmazasa okozta mellékvese-szuppresszio,
valamint a mortalitas és a morbiditas fokozott kockazata kdzotti 6sszefliggés. Ezen kiviil csokkent
kortizolszintet eredményez0, foként a 11B-hidroxilaz gatlasan keresztil kialakulo, atmeneti mellékvese-
elégtelenség eléfordulasat mutattak ki minden betegnél. Ezért az etomidatot tartalmazo készitmények
kiséroiratait ki kell egésziteni a csokkent kortizolszinttel mint mellékhatéssal, nagyon gyakori
gyakorisdggal. A kisérdiratnak tartalmaznia kell egy arra utal6 figyelmeztetést is, hogy az etomidatot
6vatosan kell alkalmazni a kritikus allapott betegeknél, beleértve a sepsisben szenvedo betegeket is.

Emellett, mivel az etomidat egyszeri bevezeté dozisa atmeneti mellékvese-elégtelenséghez és csokkent
szérumkortizol-szinthez vezethet, azt az allitast, miszerint mellékvese-szuppressziot csak a tartos/ismételt
alkalmazas utan figyeltek meg, valamint azt, hogy a mellékvese-szuppresszi6 okozta csdkkent
kortizolszint nem jart a vitalis jelek megvaltozasaval, vagy a megndvekedett mortalitasra utalo
bizonyitékkal, torélni kell.

A CMDh egyetért a PRAC tudoméanyos kdvetkeztetéseivel.

A forgalomba hozatali engedély(ek) feltételeit érinté modositasok indoklasa

Az etomidatra vonatkoz6 tudomanyos kdvetkeztetések alapjan a CMDh-nak az a véleménye, hogy az
etomidat hatéanyagot tartalmazo gyogyszer(ek) elény-kockazat profilja valtozatlan, feltéve, hogy a
kiséréiratokat a javasoltaknak megfelel6en modositjak.

A CMDh alléasfoglalasa szerint az ezen PSUR-értékelés hatalya ala tartozé gyogyszerek forgalomba
hozatali engedélyeit mddositani kell. Amennyiben vannak olyan tovabbi, etomidatot tartalmazo
gyogyszerek, amelyeket a kozelmtltban engedélyeztek, illetve a jovében engedélyezési eljaras targyat
képezik az EU-ban, a CMDh javasolja, hogy az érintett tagallamok és a kérelmez6/forgalomba hozatali
engedély jogosultjai kelloképpen vegyék figyelembe a CMDh allaspontjat.



I1. melléklet

A nemzeti szinten engedélyezett gydgyszer(ek) kisérdiratainak modositasai



A Kkisérodiratok vonatkozo pontjaiba bevezetendé médositasok (az Uj szoveg aldhuzva és vastag
betiivel kiemelve, a torolt szoveg athtzva)

Alkalmazasi eldiras
. Minden pont

Minden olyan allitast, miszerint mellékvese-szuppressziot (csak) a tartos/ismételt alkalmazas utan
figyeltek meg, valamint azt, hogy a mellékvese-szuppresszi6 okozta csokkent kortizolszint nem jart a
vitalis jelek megvaltozasaval vagy a megndvekedett mortalitasra utal6 bizonyitékkal, torélni kell.

. 4.4 pont
Az alabbi figyelmeztetéssel kell kiegésziteni:

Az etomidat egyszeri bevezeté dézisa atmeneti mellékvese-elégtelenséghez és csokkent
szérumkortizol-szinthez vezethet (Iasd 5.1 pont Farmakodinamiés tulajdonsagok).

Az etomidatot dvatosan kell alkalmazni a kritikus allapott betegeknél, beleértve a sepsisben
szenvedo betegeket is.

. 4.8 pont

Az aldbbi mellékhatéssal ki kell egésziteni az ,,Endokrin betegségek és tlinetek” szervrendszeri kategdriat,
,,nagyon gyakori” gyakorisaggal:

Csokkent kortizolszint

Betegtajékoztatd

. Minden pont, ahol az relevans

Minden olyan, miszerint mellékvese-szuppressziot (csak) a tartos/ismételt alkalmazas utan figyeltek meg,
valamint azt, hogy a mellékvese-szuppresszio okozta csokkent kortizolszint nem jart a vitélis jelek
megvaltozasaval vagy a megnovekedett mortalitasra utald bizonyitékkal, téréini kell.

2. pont
Az alabbi figyelmeztetéssel kell kiegésziteni:

Az etomidat egyszeri bevezeté adagja atmeneti mellékvese-elégtelenséghez és csokkent
szérumkortizol-szinthez vezethet.

Az etomidatot dvatosan kell alkalmazni a kritikus allapott betegeknél, beleértve a vérmérgezésben
szenvedo betegeket is, mivel néhany vizsgalat sordn az ilyen betegcsoportokban nagyobbnak talaltak
a halal bekdvetkezésének kockazatat.

4. pont
Az aldbbi mellékhatast be kell irni, ,,nagyon gyakori” gyakorisaggal:

Csokkent kortizolszint
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Utemterv az allaspont végrehajtasahoz



Utemterv az allaspont végrehajtasahoz

A CMDh allaspont elfogadésa:

2018. majus, CMDh (ilés

Az allaspont leforditott mellékleteinek a
tovabbitasa a nemzeti illetékes hatésagokhoz:

2018. jalius 14.

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

2018. szeptember 12.




