I. melléklet

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



Tudomanyos kodvetkeztetések

Figyelembe véve a Farmakovigilancia Kockazatértékel6 Bizottsagnak (PRAC) a metil-
aminolevulinatra vonatkozé id6szakos gyogyszerbiztonsagi jelentéssel (PSUR) kapcsolatos értékeld
jelentését, a tudomanyos kdvetkeztetések az alabbiak:

A forgalomba hozatalt kévetden szerzett adatok alapjan a metilamino-levulinat kezeléssel
kapcsolatos mellékhatasként 6sszesen 44 beteg esetében irtak le immunszuppressziét vagy olyan
allapotot, amely potencidlis immunszuppresszidnak felel meg. Mivel kevés a tapasztalat a
forgalomba hozatalt kévetben a hatéanyag-expoziciérol az immunszuppressziv terapiajaban
részesilo transzplantalt betegeknél az aktinikus kerat6zis és Bowen-kor kezelése kapcsan, a PRAC
sziikségesnek tartja a kisérOiratok kiegészitését az immunkomprimalt betegek kezelésére
vonatkozé jelenlegi tapasztalatokkal. A frissitett figyelmeztetések ezen kivil kiemelik a szoros
monitorozas fontossagat az immunkomprimalt betegek fotodinamias terapiaja soran, figyelembe
véve a laphamrék kialakulasanak altalanosan megndvekedett kockazatat ebben a betegcsoportban.

A CMDh egyetért a PRAC tudomanyos kovetkeztetéseivel.

A forgalomba hozatali engedély(ek) feltételeit érinté modositasok indoklasa

A metilamino-levulinatra vonatkozé tudomanyos kévetkeztetések alapjan a CMDh-nak az a
véleménye, hogy metilamino-levulinat hatéanyagot tartalmazé gyogyszer(ek) elény-kockazat
profilja valtozatlan, feltéve, hogy a kisérdiratokat a javasoltaknak megfeleléen mddositjak.

A CMDh allasfoglalasa szerint az ezen PSUR-értékelés hatalya ala tartozé gyogyszerek forgalomba
hozatali engedélyét/engedélyeit modositani kell. Amennyiben vannak olyan tovabbi, metilamino-
levulinatot tartalmazé gyogyszerek, amelyeket a kdzelmultban engedélyeztek, illetve a jov6ben
engedélyezési eljaras targyat képezik az EU-ban, a CMDh javasolja, hogy az érintett forgalomba
hozatali engedélyeit ennek megfeleléen mddositsak.



11. melléklet

A nemzeti szinten engedélyezett gydgyszer(ek) kiséroiratainak
modositasai



A kiséréiratok vonatkozo pontjaiba bevezetend6 médositasok (az Uj szoveg alahtzva és
vastag betiivel kiemelve, a torolt szoveg athtzva)

Alkalmazasi eldiras

Kevés tapasztalat all rendelkezésre a forgalomba hozatalt kévetden a gyogyszer
aktinikus keratézisban és Bowen-kérban torténd alkalmazasrdl az immunszuppressziv

terapidban részesiilo transzplantalt betegek kérében. Ebben a betegcsoportban szoros
monitorozas javasolt, szikség esetén ismételt kezeléssel. Nincs tapasztalat a Bowen-kor
kezelésére vonatkozdan korabban arzén-expozicionak kitett betegeknél.




111. melléklet

Utemterv az allaspont végrehajtasahoz



Utemterv az allaspont végrehajtasahoz

A CMDh allaspont elfogadasa:

2018. marcius CMDh ulés

Az allaspont leforditott mellékleteinek a 2018.05.05.
tovabbitasa a nemzeti illetékes hatésagokhoz:
Az allaspont tagallamok altali végrehajtasa (a 2018.06.04.

modositas benydjtasa a forgalomba hozatali
engedély jogosultja altal):
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