1. melléklet

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



Tudomanyos kovetkeztetések

Figyelembe véve a Farmakovigilancia Kockazatértékel6 Bizottsagnak (PRAC) a felbamatra vonatkozo
idészakos gyogyszerbiztonsagi jelentéssel/jelentésekkel (PSUR) kapcsolatos értékeld jelentését, a
tudomanyos kovetkeztetések az alabbiak:

A PRAC attekintette a rendelkezésre allo adatokat az in utero felbamat-expoziciot koveto fejlodési
rendellenességek, valamint a neuroldgiai fejlddés kockazatara vonatkozoan, és egyetért azzal, hogy —
figyelembe véve a hematotoxicitds, valamint a hepatotoxicitas kifejezett kockazatat — a kisérdiratokat
ki kell egésziteni a terhesség és szoptatas ideje alatti alkalmazasra vonatkozo informaciokkal.

Az in utero felbamat-expozicioval kapcsolatos klinikai adatok elenyészdek, és semmilyen
kovetkeztetés levonasat nem teszik lehetdvé e fejlodési rendellenességek és a neurologiai fejlodeés
kockézataira vonatkozdan. Azonban tekintettel a kifejezett felbamat-toxicitasra, valamint figyelembe
véve a forgalomba hozatalt kovetd spontan mellékhatasok adatait a PRAC ugy vélte, hogy a
kiséroiratokat az alabbiak szerint modositani sziikséges az egészségiigyi szakemberek és a betegek
tajékoztatasa érdekében:

o a fogamzoképes kortl ndknek hatékony fogamzasgatlast kell alkalmazniuk a kezelés alatt és
tajékoztatni kell dket, hogy terhességiiket elére meg kell tervezniiik. Ezen feliil, a
felbamat-kezelés a gesztoden AUC 42%-os, €s az etinil-0sztradiol AUC 13%-o0s csokkenését
eredményezte, melyet a felbamat-kezelés alatt alkalmazott hatékony fogamzasgatlas
kivalasztasakor figyelembe kell venni;

o az antiepileptikummal torténd kezelés sziikségességét feliil kell vizsgalni terhességet tervezo €s
terhes nok esetében;

o a placentatranszfer miatt még inkabb hangstlyozni kell a potencialis hematotoxicitasra
vonatkozé figyelmeztetéseket, de a potencialis magzati hepatotoxicitas kockazatat is.

o hangsulyozni kell a felbamat anyatejbe torténd kivalasztodasara vonatkozo informaciokat.

o ki kell emelni, hogy abban az esetben, amikor a kezelést a terhesség ideje alatt is folytatni kell, a
beteget teljes koriien tajékoztatni kell és a legkisebb hatasos ddzist kell alkalmazni.

A CMDh egyetért a PRAC tudomanyos kovetkeztetéseivel.

A forgalomba hozatali engedély(ek) feltételeit érinté mdodositasok indoklasa

A felbamatra vonatkozo tudomanyos kovetkeztetések alapjan a CMDh-nak az a véleménye, hogy a
felbamat hatéanyagot tartalmazo gyogyszer(ek) elény-kockazat profilja valtozatlan, feltéve, hogy a
kisérdiratokat a javasoltaknak megfeleléen modositjak.

A CMDh allasfoglalasa szerint az ezen PSUR-értékelés hatalya ala tartozé gyogyszerek forgalomba
hozatali engedélyeit modositani kell. Amennyiben vannak olyan tovabbi, felbamatot tartalmazo
gyogyszerek, amelyeket a kozelmultban engedélyeztek, illetve a jovoben engedélyezési eljaras targyat
képezik az EU-ban, a CMDh azt javasolja, hogy az érintett tagallamok és kérelmezdk/forgalomba
hozatali engedélyek jogosultjai vegyék figyelembe a CMDh jelen allasfoglalasat.



II. melléklet

A nemzeti szinten engedélyezett gyégyszer(ek) kiséréiratainak modositasai



A Kkisérdiratok vonatkozé pontjaiba bevezetendé modositasok (az j szoveg aldhiizva és vastag
betiivel kiemelve, a torolt szoveg athitzva)

Alkalmazasi eloiras
. 4.6 pont

A kovetkezd modositasokat kell végrehajtani:

Fogamzoképes életkora nék

A fogamzoképes kora noknek hatékony focamzasgatlast kell alkalmazniuk a kezelés alatt és
legalabb 1 honapig a kezelés befejezését kovetoen (lasd 4.5 pont).

Terhesség

Az epilepsziaval és az antiepileptikumokkal dsszefiiggd altalanos kockazat:

A fogamzoképes koru noket szakorvosi tanacsadasban kell részesiteni. A terhességet tervezo
noknél ujra kell értékelni az antiepileptikumokkal torténo kezelés sziikségességét. Az epilepszia
elleni kezelésben részesiilo noknél Keriilni kell az antiepileptikus terapia hirtelen leallitasat, mert
ez attoréses gorcsoket okozhat, ami sulvos kovetkezményekkel jarhat az anyara és a magzatra
nézve.

Amikor csak lehetséges, a legkisebb hatasos dozisban alkalmazott monoterapiat kell elonyben
részesiteni, mivel a kombinalt antiepileptikus terapia a monoterapiahoz képest a magzati
karosodasok nagyobb kockazataval jarhat, az alkalmazott antiepileptikumtol fiiggoen.

A felbamdttal dsszefiiggd kockdzat:

A terhesség ideje alatt alkalmazott felbamat-kezelés biztonsagossagat emberen nem bizonyitottak.

Patkanyokkal és nyulakkal végzett reprodukcios vizsgalatokban nem utaltak egyértelmi adatok a
termékenység vagy a magzat felbamat okozta karosodasara, azonban a felbamat atjut a placentan (1asd

5.3 pont).

A kisérleti allatokkal végzett reprodukcids vizsgalatok eredményei nem feltétleniil jelzik pontosan az
emberi szervezet varhatd reakcioit, és mivel a felbamat magzati csontveld-elégtelenséget és
hepatotoxicitast is eldidézhet, a felbamat alkalmazasa nem javallt terhesség-alatifogamzoképes kori,
de hatékony fogamzasgatlast nem alkalmazé néknél, valamint terhes néknél, kivéve, ha erre
egyértelmiien sziikség van.

Szoptatas

A felbamat kivalasztodik a humén anyatejbe. Az anyatejjel a csecsemd szervezetébe jutod felbamat
csontvelé-elégtelenséget és hepatotoxicitast okozhat, ezért a felbamat alkalmazasa nem javallt a
szoptatas alatt.




Betegtajékoztato
2. pont — Figyelmeztetések és ovintézkedések
A kovetkezo figyelmeztetéssel kell kiegésziteni:

[..]

Ha On fogamzoképes életkoru né, hatékony fosamzasgatlast kell alkalmaznia a kezelés alatt és
legalabb 1 honapig a kezelés befejezését kovetoen. A felbamat-Kezelés csokkentheti a szajon at
szedett fogamzasgatlo tablettak hatasossagat, ezért mas hatékony fogamzasgatlo médszert kell
alkalmaznia.

2. pont — Terhesség és szoptatas
A kovetkezé modositasokat kell végrehajtani:

A felbamatot a terhesség ideje alatt nem szabad alkalmazni, kivéve ha erre egvértelmiien sziikség
van. Ha On fogamzéképes kori né, hatékony fogamzasgatlast kell alkalmaznia a kezelés alatt és
legalabb 1 héonapig a kezelés befejezését kovetoen. A felbamat-kezelés csokkentheti a szajon at
szedett fogamzasgatlo tablettak hatasossagat, ezért mas hatékony fogamzasgatlo modszert kell
alkalmaznia.

Ha On terhes, vagy terhességet tervez, a-ata :
is-a-felbamatotazonnal kérdezze meg kezeloorvosat mert a gyogyszer szedeset nem szabad
anélkiil abbahagynia, hogy azt kezeloorvosaval megbeszélte volna. Kezeloorvosa donthet a
kezelés modositasarol.

A felbamat nem javasolt szoptaté anyaknak. A felbamat kivalasztodik az anyatejbe. Ez magzati
egészséogkarosodast, foként vérképzoszervi karosodast vagy majkarosodast okozhat.

Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetésége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazasa eldtt beszéljen kezel6orvosaval vagy gyogyszerészével.



II1. melléklet

Utemterv az allaspont végrehajtisahoz



Utemterv az allispont végrehajtisahoz

A CMDh allaspont elfogadasa: 2017. jinius CMDh {ilés.

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

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




