I. melléklet

Tudomanyos kovetkeztetések és a forgalombahozatali engedély(ek) feltételeit érinté
modositasok indoklasa



Tudomanyos kovetkeztetések

Figyelembe véve a Farmakovigilancia Kockazatértékeld Bizottsagnak (PRAC) a lamivudin/tenofovir-
dizoproxil kombinacidra vonatkozé idészakos gydgyszerbiztonsagi jelentéssel/jelentésekkel (PSUR)
kapcsolatos értékel6 jelentését, a tudomanyos kdvetkeztetések az alabbiak:

Figyelembe véve a csbkkent csontslrliségre vonatkozoan rendelkezésre alld, klinikai vizsgalatokbdl, a
forgalomba hozatal utani tapasztalatokbdl, a szakirodalombol - ideértve egyes esetekben a szoros
id6beli 6sszefliggést is —, valamint az epidemioldgiai vizsgalatokbdl szarmazé kumulativ adatokat, a
PRAC ugy véli, hogy a lamivudin/tenofovir-dizoproxil és a csokkent csontsirliség kézotti ok-okozati
Osszefliggés legalabbis észszer( lehetGség. A PRAC megallapitotta, hogy a lamivudin/tenofovir-
dizoproxil hatéanyagokat tartalmazoé készitmények kisérdiratait ennek megfeleléen mddositani kell.

A CMDh egyetért a PRAC tudomanyos kovetkeztetéseivel.

A forgalombahozatali engedély(ek) feltételeit érinté médositasok indoklasa

A lamivudin/tenofovir-dizoproxilra vonatkozé tudomanyos kdvetkeztetések alapjan a CMDh-nak az a
véleménye, hogy a lamivudin/tenofovir-dizoproxil hatéanyagokat tartalmazé gyogyszer(ek) elény-
kockazat profilja valtozatlan, feltéve, hogy a kisérdiratokat a javasoltaknak megfeleléen médositjak.

A CMDh allasfoglalasa szerint az ezen PSUR-értékelés hatalya ala tartozo gydgyszerek
forgalombahozatali engedélyét/engedélyeit mddositani kell. Amennyiben vannak olyan tovabbi,
lamivudin/tenofovir-dizoproxil hatéanyagokat tartalmazé gyogyszerek, amelyek jelenleg
engedélyezettek, illetve a jovoben engedélyezési eljaras targyat képezik az EU-ban, a CMDh javasolja,
hogy az érintett tagallamok és a kérelmez6/forgalombahozatali engedély jogosultjai kell6képpen
vegyék figyelembe a CMDh allaspontjat.



II. melléklet

A nemzeti szinten engedélyezett gyogyszer(ek) kiséroiratainak modositasai



A kiséroiratok vonatkozo pontjaiba bevezetend6 modositasok (az Uj széveg alahdzva és
vastag betiivel kiemelve, a torolt széveg athazva)

Alkalmazasi elbiras
4.8 pont

»A csont- és izomrendszer, valamint a kotGszovet betegségei és tlinetei” szervrendszeri kategoridba az
aldbbi mellékhatast kell beilleszteni, ,nem ismert” gyakorisaggal:

Tenofovir-dizoproxil

Csontsiiriiség-csokkenés3

3 Lasd 4.4 pont

Betegtajékoztato
4. pont

Tovabbi mellékhatasok:

Tenofovir-dizoproxil

Nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre allé adatokbdl nem allapithaté meg)

Csontritkulas



III. melléklet

Utemterv az allaspont végrehajtasahoz



Utemterv az allaspont végrehajtasahoz

A CMDh allaspont elfogadasa:

2022. decemberi CMDh ilés

Az allaspont leforditott mellékleteinek a

tovabbitasa a nemzeti illetékes hatdsagokhoz:

2023. februar 17.

Az allaspont tagallamok altali végrehajtasa (a
madositas benyujtdsa a forgalombahozatali
engedély jogosultja altal):

2023. majus 19.




