I. melléklet

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



Tudomanyos kovetkeztetések

Figyelembe véve a Farmakovigilancia Kockézatértékel6 Bizottsdgnak (PRAC) az oxikodonra
vonatkozé idészakos gyogyszerbiztonsagi jelentéssel/jelentésekkel (PSUR) kapcsolatos értékeld
jelentését, a tudomanyos kovetkeztetések az alabbiak:

Az Oddi-sphincter diszfunkcidja érintheti a biliaris és/vagy a pancreassphinctert, ami a kdzos
epevezeték és/vagy a hasnyalmirigy-vezeték tagulatahoz vezethet (McLoughlin és mtsai, 2007;
Afghani és mtsai, 2017). Ezért az oxikodon alkalmazasi el6irasaban a maj- és epebetegségekre
vonatkozo jelenlegi figyelmeztetés modositasa sziikséges, az ,,...az intrabiliaris nyomas fokozodasahoz
és...” szovegrész elhagyasaval. A betegtajékoztatot nem sziikséges modositani, mivel a
betegtajékoztatdé nem tartalmaz utalast a megemelkedett intrabiliaris nyomasra.

Az oxikodon fontos kockézata a dependencia és az addikcio; ezek az EU/EGT-ben tovabbra is
aggodalomra adnak okot. Az opioidalkalmazasi zavarral (opioid use disorder, OUD) kapcsolatos
események bejelentési aranya a 2016 és 2023 kozotti idészakban mintegy kétszeresére nétt a 2012 és
2015 kozotti idészakhoz képest, és nem csokkent a jelenlegi PSUSA-idészakban sem. Tobb, a
szakirodalomban kozzétett vizsgalat is meger6siti, hogy az opioidtartalmu gyogyszerek alkalmazasa
novekedett az EU/EGT-ben, bar a tendenciak tagallamonként eltéréek lehetnek (pl. Kalkman és mtsai,
2019; Hauser és mtsai, 2020; Pierce és mtsai, 2021). Az EU-ban mar megfigyelhet6k a problémas,
kronikus és/vagy nagy dozisu opioidalkalmazasra utal6 szignélok (pl. Ellerbroek és mtsai, 2024;
Schrader és mtsai, 2024; Vincent és mtsai, 2024). Nemrégiben Hollandidban végeztek egy
keresztmetszeti, kérd6ives felmérést (Jansen-Groot Koerkamp és mtsai, 2024) haziorvosok és
kozforgalomban dolgoz6 gyogyszerészek korében. A valaszadok tobbsége egyetértett azzal, hogy a
betegek tul sokféle opioidot hasznalnak a krénikus, nem rosszindulata daganat okozta fajdalom
kezelésére, és hogy az opioidok addiktiv potencialja aggodalomra ad okot. Arra utald bizonyitékok is
vannak, hogy egyes EU/EGT-orszdgokban novekszik az opioidalkalmazassal 6sszefiiggd
egészségkarosodasok szdma (pl. di Gaudio és mtsai, 2021; Hauser és mtsai, 2020; Pierce és mtsai,
2021).

A PRAC arra a kovetkeztetésre jutott, hogy az oxikodont tartalmazé gydgyszerek kisérdiratait ennek
megfelel6en modositani kell.

A PRAC ajanlasanak attekintése utan a CMDh egyetért a PRAC altalanos kovetkeztetéseivel és
ajanlasanak indoklasaval.

A forgalombahozatali engedély(ek) feltételeit érinté mdodositasok indoklasa
Az oxikodonra vonatkozé tudomanyos kovetkeztetések alapjan a CMDh-nak az a véleménye, hogy az
oxikodon hatéanyagot tartalmazo gyogyszer(ek) elony—kockazat profilja valtozatlan, feltéve, hogy a

kisérbiratokat a javasoltaknak megfeleléen modositjak.

A CMDh a forgalombahozatali engedély(ek) feltételeinek a modositasat javasolja.
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A nemzeti szinten engedélyezett gyégyszer(ek) kisérdiratainak modositasai



A Kisérdiratok vonatkozé pontjaiba bevezetendé médositasok (az 01j sz6veg alahuzva és vastag
betiivel kiemelve, a torolt szoveg athiizva)

Alkalmazasi eldiras

. 4.4 pont

Egy figyelmeztetést a kdvetkezoképpen kell moédositani:

Maj- és epebetegségek

Az oxikodon az Oddi-sphincter diszfunkcidjat és spasmusat okozhatja, ami az-intrabiiaris-nyomas
fokozodasdhoz-és-az epedti tiinetek, valamint a pancreatitis kockazatdnak ndvekedéséhez vezethet. Az
oxikodon alkalmazasakor ezért koriiltekintoen kell eljarni a pancreatitisben, illetve az epeuti
betegségekben szenvedo betegeknél.

Betegtajékoztato

. 2. pont

Kozvetleniil a ,,Hozzaszokas, fliggéség és addikcid” alcim ala, fekete szegéllyel kell beilleszteni a
kovetkezo figyelmeztetést:

Hozzaszokas, fiiggdség és addikcid

Ez a gyogyszer oxikodont tartalmaz, amely egy opioid hatéanyag. Gyoqyszerfiiggdséget

és/vagy addikciot (sulyos, fizikai és pszichés fiiggdséget) okozhat.

Ez a gyogyszer oxikodont tartalmaz, amely egy opioid gydgyszer. Az opioid fajdalomcsillapitok
ismétlodo alkalmazdsa stb.
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Utemterv az allaspont végrehajtasahoz



Utemterv az allaspont végrehajtisahoz

A CMDh allaspont elfogadasa:

2024. novemberi CMDh uilés

Az éllaspont leforditott mellékleteinek a
tovabbitasa a nemzeti illetékes hatosagokhoz:

2025. januar 6.

Az allaspont tagallamok altali végrehajtasa (a
modositas benyujtasa a forgalombahozatali
engedély jogosultja altal):

2025. februar 27.
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