I. melléklet

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



Tudomanyos kovetkeztetések

Figyelembe véve a Farmakovigilancia Kockazatértékelé Bizottsagnak (PRAC) a spironolaktonra
vonatkoz6 idészakos gyogyszerbiztonsagi jelentéssel/jelentésekkel (PSUR) kapcsolatos értékeld
jelentését, a tudomanyos kovetkeztetések az alabbiak:

Figyelembe véve a rendelkezésre allo szakirodalmi adatokat — tobbek kozott szoros idobeli kapcsolatot
mutato eseteket és pozitiv de-challenge eseteit —, valamint a jelenleg valdsziniisitett
hatdsmechanizmust, a vezetd tagallam ugy itéli meg, hogy a spironolakton és a prosztataspecifikus
antigén (PSA) szintjének emelkedése kozott megalapozott ok-okozati Osszefiiggés all fenn az
abirateronnal kezelt prosztatadaganatok esetében. A vezetd tagallam arra a kdvetkeztetésre jutott, hogy
a spironolaktont tartalmazoé készitmények kiséroiratait ennek megfeleléen modositani kell.

A CMDh egyetért a PRAC tudomanyos kdvetkeztetéseivel.

A forgalomba hozatali engedély(ek) feltételeit érinté mdodositasok indoklasa

A spironolaktonra vonatkoz6 tudomanyos kovetkeztetések alapjan a CMDh-nak az a véleménye, hogy
a spironolakton hatéanyagot tartalmazé gydgyszer(ek) elony-kockazat profilja valtozatlan, feltéve,
hogy a kiséréiratokat a javasoltaknak megfeleléen modositjak.

A CMDh allasfoglalasa szerint az ezen PSUR-értékelés hatalya ala tartozo gydgyszerek forgalomba
hozatali engedélyét/engedélyeit mddositani kell. Amennyiben vannak olyan tovabbi, spironolaktont
tartalmazo gyogyszerek, amelyeket a kozelmultban engedélyeztek, illetve a jovoben engedélyezési
eljaras targyat képezik az EU-ban, a CMDh javasolja, hogy az érintett tagallamok és a
kérelmezd/forgalomba hozatali engedély jogosultjai kelloképpen vegyék figyelembe a CMDh
allaspontjat.
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A nemzeti szinten engedélyezett gydgyszer(ek) kiséréiratainak modositasai



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

Alkalmazasi eloiras
e 4.5 pont

A kolcsonhatast a kovetkezoképpen kell hozzaadni:
A spironolakton kotodik az androgénreceptorhoz és novelheti a prosztataspecifikus antigén
(PSA) szintjét abirateronnal Kezelt prosztatadaganatos betegeknél. Egviittadasa abirateronnal

nem javasolt.

Betegtajékoztato
e 2. pont

A kovetkez6 informéaciot kell hozzdadni az ,,Egyéb gyogyszerek és az X cimil bekezdéshez:
Mondja el kezeloorvosanak, ha prosztatarak kezelése céljabdl abirateron-terapiaban részesiil.
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Utemterv az allaspont végrehajtiasahoz



Utemterv az allaspont végrehajtasiahoz

A CMDh allaspont elfogadasa:

2021. novemberi CMDh tilés

Az éllaspont leforditott mellékleteinek a

tovabbitasa a nemzeti illetékes hatosagokhoz:

2021. december 26.

Az allaspont

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

2022. februar 24.




