I. melléklet

Tudomanyos kiovetkeztetések és a forgalomba hozatali engedély(ek) feltételeit érintd
modositasok indoklasa



Tudomanyos kovetkeztetések

Figyelembe véve a Farmakovigilancia Kockazatértékelé Bizottsagnak (PRAC) a hidrokortizonra
(leszamitva a mellékvesekéreg-elégtelenség kezelésére javallott, modositott hatdanyag-leadasu tabletta
gyogyszerformaju készitményeket) vonatkozo idészakos gyodgyszerbiztonsagi jelentéssel/jelentésekkel
(PSUR) kapcsolatos értékeld jelentését, a tudomanyos kdvetkeztetések az alabbiak:

Hypertrophids cardiomyopathia

A hypertrophias cardiomyopathiaval kapcsolatosan klinikai vizsgalat(ok)bol (Rohr et al (2014)), a
szakirodalombdl (Alpert et al. (1984), Sarikabadayi et al. (2013), Scire et al. (2007), Vimala et al.
(2011)) és spontan bejelentésekbdl (koztiik olyan esetekkel, melyeknél szoros id6beli 0sszefliggés allt
fenn) szarmazo adatok fényében, valamint a pozitiv de-challenge és re-challenge eredmények miatt, a
PRAC vezet6 tagallamanak véleménye szerint legalabb észszerlien feltételezhetd, hogy ok-okozati
Osszefiiggés all fenn a hypertrophids cardiomyopathia és a hidrokortizon (leszamitva a
mellékvesekéreg-elégtelenség kezelésére javallott, modositott hatdanyag-leadasu tabletta
gyogyszerformaju készitményeket) alkalmazasa kozott. A PRAC vezetd tagallama arra a
kovetkeztetésre jutott, hogy a hidrokortizont tartalmazo, szisztémas alkalmazasra szant készitmények
kisérdiratait (leszamitva a mellekvesekéreg-elégtelenseg kezelésére javallott, modositott hatdanyag-
leadasn tabletta gyogyszerformaju készitményeket) a kovetkezok szerint modositani sziikséges.

Az alkalmazasi el6iras 4.4 pontjanak (Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos
ovintézkedések) és 4.8 pontjanak (Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok) frissitése sziikséges a
hypertrophias cardiomyopathia hozzaadasaval nem ismert gyakorisagi mellékhatasként, valamint a
hypertrophias cardiomyopathiaval kapcsolatos figyelmeztetéssel. A betegtajékoztatot is frissiteni kell
ennek megfelelden.

Testsulygyarapodas

A testsulygyarapodassal kapcsolatosan a szakirodalombol (Rice et al. (2017), Roberts et al. (2014). és
Kivimaki et al. (2006)) és spontan bejelentésekbol (koztiik olyan esetekkel, melyeknél szoros idébeli
Osszefliggés és pozitiv de-challenge allt fenn) szarmazo adatok fényében, a PRAC vezetd
tagallamanak véleménye szerint elegendd bizonyiték all rendelkezésre ahhoz, hogy ok-okozati
Osszefiiggést allapitsunk meg a hidrokortizon (leszamitva a mellékvesekéreg-elégtelenség kezelésére
javallott, modositott hatdanyag-leadasu tabletta gyogyszerformaju készitményeket) €s a
testsulygyarapodas kozott. A PRAC vezet6 tagallama arra a kdvetkeztetésre jutott, hogy a
hidrokortizont tartalmazo készitmények kisérdiratait (leszamitva a mellékvesekéreg-elégtelenség
kezelésére javallott, modositott hatdanyag-leadasu tabletta gyogyszerformaju készitményeket) a
kovetkezok szerint modositani sziikséges.

Az alkalmazasi el6iras 4.8 pontjanak (Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok) frissitése sziikséges a
testsulygyarapodas hozzdadasaval nem ismert gyakorisdgu mellékhatasként. A betegtajékoztatot is
frissiteni kell ennek megfelelden.

A CMDh egyetért a PRAC tudomanyos kovetkeztetéseivel.

A forgalomba hozatali engedély(ek) feltételeit érinté modositasok indoklasa

A hidrokortizonra (leszamitva a mellékvesekéreg-elégtelenség kezelésére javallott, modositott
hatdéanyag-leadasu tabletta gyogyszerformaju készitményeket) vonatkozo tudomanyos kovetkeztetések
alapjan a CMDh-nak az a véleménye, hogy a hidrokortizon (leszdmitva a mellé¢kvesekéreg-
elégtelenség kezelésére javallott, modositott hatdéanyag-leadast tabletta gyogyszerformaju
készitményeket) hatéanyagot tartalmazé gyogyszerek elény-kockazat profilja valtozatlan, feltéve,
hogy a kiséréiratokat a javasoltaknak megfelelden modositjak.



A CMDh 4llasfoglalasa szerint az ezen PSUR-¢értékelés hatalya ala tartozd gyogyszerek forgalomba
hozatali engedélyét/engedélyeit modositani kell. Amennyiben vannak olyan tovabbi, hidrokortizont
(leszamitva a mellékvesekéreg-elégtelenség kezelésére javallott, modositott hatdbanyag-leadas tabletta
gyogyszerformaju készitményeket az EURD listan) tartalmazé gyogyszerek, amelyeket a
kozelmultban engedélyeztek, illetve a jovoben engedélyezési eljaras targyat képezik az EU-ban, a
CMDh javasolja, hogy az érintett tagallamok és a kérelmez6/forgalomba hozatali engedély jogosultjai
kelldképpen vegyék figyelembe a CMDh allaspontjat.



I1. melléklet

A nemzeti szinten engedélyezett gydgyszer(ek) kiséréiratainak modositasai



A Kkiséréiratok vonatkozo6 pontjaiba bevezetend6 modositasok (az 0j szoveg aldhizva és vastag
betiivel kiemelve, a torolt szoveg athtizva)

Szisztémas alkalmazasra szant hidrokortizon-tartalmu készitmények

a) Hypertrophias cardiomvopathia

Alkalmazasi eldiras

. 4.4 pont

A kovetkezok szerint hozza kell adni egy figyelmeztetést:

Hypertrophiis cardiomyopathiirél szamoltak be hidrokortizon alkalmazasat kovetéen

korasziilott csecsemoknél, ezért el kell végezni a sziv miilkodésének és szerkezetének megfelelo
diagnosztikai értékelését és monitorozasat.

. 4.8 pont

A kovetkez6 mellékhatas(oka)t kell hozzdadni a Szivbetegségek ¢és a szivvel kapcsolatos tlinetek
szervrendszeri kategoriahoz nem ismert gyakorisagiként: hypertrophias cardiomyopathia
korasziilott csecsemdknél

Betegtajékoztato
2. pont. Tudnivalok a hidrokortizon alkalmazasa elott
Figyelmeztetések és ovintézkedések

Amennyiben korasziilott csecsemonek adnak hidrokortizont, sziikség lehet a sziv miikkodésének
és szerkezetének rendszeres megfigvelésére.

4 pont. Lehetséges mellékhatasok

,Nem ismert” gyakorisag: A szivizom megvastagodasa (hipertrofias kardiomiopatia) korasziilott
csecsemdknél.

b) Testsulygyvarapodas

Alkalmazasi eloiras

e 4.8 pont Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A kovetkez6 mellékhatas(oka)t kell hozzaadni a Laboratoriumi és egyéb vizsgalatok eredményei
szervrendszeri kategoriahoz ,,nem ismert” gyakorisaguként: Testsulygyarapodas

Betegtajékoztato
4 pont. Lehetséges mellékhatasok

Nem ismert” gyakorisag: Testsulygyarapodds




I11. melléklet

Utemterv az allaspont végrehajtasihoz



Utemterv az allaspont végrehajtasiahoz

A CMDh allaspont elfogadasa: 2020. aprilisi CMDh iilés

Az allaspont leforditott mellékleteinek a 2020.06.14.
tovabbitasa a nemzeti illetékes hatosagokhoz:

Az éllaspont 2020.08.13.
tagallamok altali végrehajtasa (a modositas
benyujtasa a forgalomba hozatali engedély
jogosultja altal):




