1. melléklet

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



Tudomanyos kovetkeztetések

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

A jelentéstételi idGszak soran végzett értékelés alapjan a felsé hugyuti események szignalja a ketamin
fontos, azonositott kockazata. amelyet jelentds azonositott kockazatként soroltak be a hugyuti

hogy a nemkivanatos higyuti hatasok — koztiik a cystitis — ismert mellékhatasok, amelyek
Osszefiiggésben allnak a ketaminabtizussal, tovabba elorehaladott allapotban hydronephrosis, az ureter
karosodasa és vesekarosodas is kialakulhat.

Tekintetbe véve a korabbi idGészakos gydgyszerbiztonsagi jelentés nyoman elvégzett kumulativ
attekintést, illetve a jelen jelentéstételi idoszak adatait, a forgalomba hozatali engedély jogosultjanak a
jelenlegi térzsadatlap (CCDS) modositasara vonatkozo dontését, tovabba mind a forgalomba hozatali
engedély jogosultjanak, mind pedig a tagorszagoknak az elézetes értékeld jelentésre vonatkozo
megjegyzéseit, a PRAC véleménye szerint a ketamin ¢és a vese-, illetve hugyti rendellenességek
kozotti osszefliggés nem zarhato ki, és a huigyuti események tobbsége dsszefliggésben all a
ketaminabuzussal. Tehat a PRAC javasolja az alkalmazasi eldiras 4.4 pontjanak kiegészitését a
kovetkezo szoveggel ,,akut vesekarosodas, hydronephrosis és az ureter karosodasa”.

A betegtajékoztatdt és az alkalmazasi eldiras 4.8 pontjat nem sziikséges modositani. A PRAC nem
tartotta helyénvalonak ezeknek a nemkivanatos reakciokra vonatkozo informacidknak a kozlését a
betegtajékoztatoban, tekintettel arra, hogy azok abuzushoz kapcsolodnak.

A CMDh egyetért a PRAC tudomanyos kovetkeztetéseivel.

A forgalomba hozatali engedély(ek) feltételeit érinté modositasok indoklasa

A ketaminra vonatkozo6 tudomanyos kovetkeztetések alapjan a CMDh-nak az a véleménye, hogy a
ketamin hatéanyago(ka)t tartalmazé gyogyszer(ek) elény-kockazat profilja valtozatlan, feltéve, hogy a
kiséroiratokat a javasoltaknak megfeleléen modositjak.

A CMDh éllasfoglalésa szerint az ezen PSUR-értékelés hatalya ala tartozé gyogyszerek forgalomba
hozatali engedélyét/engedélyeit modositani kell. Amennyiben vannak olyan tovabbi, ketamint
tartalmaz6 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 kelloképpen vegyék figyelembe a CMDh
allaspontjat.



II. melléklet

A nemzeti szinten engedélyezett gyégyszer(ek) kiséréiratainak médositasai



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

Alkalmazasi el6iras

. 4.4 pont

A figyelmeztetést az alabbiak szerint kell modositani:

Hosszu tavh alkalmazas

Cystitis, koztiik haemorrhagias cystitis, akut vesekarosodas, hydronephrosis és az ureter
kdrosodasanak eseteit jelentették a ketamint hosszt tdvon alkalmaz6 betegek korében, kiilonésen a

ketaminabuizus eseteiben. (EzEzek a nemkivéanatos hatasok a hossza tavil, 1 honapnyitol tobb éven
at tart6 ketamin-kezelésben részesiilo betegeknél alakulnak ki.)

Hepatotoxicitast szintén jelentettek a gyogyszert tartosan (3 napot meghaladoéan) alkalmazo betegek
korében.

Gyodgyszerabuzus és -fiiggoség

A ketaminnal 6sszefliggésben kabitdszerrel vald visszaélést jelentettek. A jelentések alapjan a ketamin
szamos kiilonbdzo tiinetet okozhat, tobbek kozott visszatérd (flashback) hatasokat, hallucinaciot,
dysphoriat, szorongést, almatlansagot vagy dezorientaciot. Nemkivanatos hatdsokat ugyancsak
jelentettek: 1asd ..Hosszu tavu alkalmazas”.

5 el—K etaminfliggdseég,
illetve -tolerancia alakulhat ki olyan egyéneknél, akiknek a kortorténetében kabitoszerrel vald
visszaélés vagy kabitoszer-fliggdség szerepel. Ezért a ketamin felirdsa és beadasa koriiltekintést
igényel.



II1. melléklet

Utemterv az allispont végrehajtisahoz



Utemterv az allispont végrehajtisahoz

A CMDh allaspont elfogadasa:

2019. jalius CMDh iilés

Az allaspont leforditott mellékleteinek a

tovabbitasa a nemzeti illetékes hatésagokhoz:

2019. szeptember 8.

Az allaspont

tagallamok altali végrehajtasa (a modositas
benyujtasa a forgalomba hozatali engedély
jogosultja altal):

2019. november 7.




