I. melléklet

Tudomanyos kovetkeztetések és a forgalombahozatali engedély(ek)
feltételeit érint6 modositasok indoklasa



Tudomanyos kovetkeztetések

Figyelembe véve a farmakovigilancia kockazatértékel6 bizottsagnak a szulfametrol/trimetoprim,
szulfadiazin/trimetoprim, szulfametoxazol/trimetoprim (co-trimoxazol) készitményekre vonatkozo
id6szakos gyodgyszerbiztonsagi jelentésekkel (PSUR) kapcsolatos értékeld jelentését, a tudomanyos
kOvetkeztetések az aldbbiak:

A forgalombahozatali engedélyek jogosultjai tobb szakirodalmi kézleményt is azonositottak, amelyek
Sweet-szindromardl szamoltak be co-trimoxazol alkalmazdsat kovetéen. Az Aspen Osszesen hét
esetet azonositott a tudomanyos szakirodalomban. Ezek kozll két esetben zavard tényez6k alltak
fenn; egy esetben volt egy masik gyanusitott gydgyszer, az abakavir, és a co-trimoxazol ismételt
alkalmazasa negativ eredményt adott, a masik esetben pedig a betegnek egyidejlileg mezoteliomaja
is volt és mas antibakteridlis szerekkel kezelték, viszont a co-trimoxazol felfliggesztése pozitiv
eredménnyel jart kortikoszteroid kezelés nélkll. Négy tovabbi esetben volt pozitiv eredménye a
kezelés felfliggesztésének, a maradék egy esetben pedig a co-trimoxazol kezelés mar az esemény
fellépését megel6zden befejez6dott. Ezen esetekben valdszerl volt az idGbeli 6sszefliggés és nem
zarhatd ki, hogy a co-trimoxazolnak szerepe volt a Sweet-szindrédma kialakuldsaban. Az Embase
keresOvel tovabbi hat Sweet-szindrémas esetet azonositottdk co-trimoxazol kezelést kovetben. A
forgalombahozatali engedély jogosultja arra a kOvetkeztetésre jutott, hogy a nem zarhato ki a co-
trimoxazol szerepe a jelentett eseményekben, ezért a kisérbiratok ennek megfelel6 mddositasat
javasoltak. Ezeket a kdozleményeket a forgalombahozatali engedély mas jogosultjai is elemezték. A
Chemidex és a Rokitan ugyanerre a kdvetkeztetésre jutott, mig a Teopharma kijelentette, hogy az
0 alkalmazasi elGirasukat mar mddositottak és hozzdadtdk a Sweet-szindromat mint mellékhatast
(moddositas jovahagyva 2015-ben). Az Almirall, a T&D Pharma és a Roche nem inditvanyozta a
kisérdiratok semmilyen modositasat. A Roche arra a koOvetkeztetésre jutott, hogy nincs olyan
bizonyiték, amely igazolna a co-trimoxazol oki szerepét a Sweet-szindréma kialakulasaban, bar 13
olyan eset fordult el6 (5 szakirodalmi és 8 spontan), ahol az ok-okozati 6sszefliggést lehetségesnek
itélték meg. A forgalombahozatali engedély jogosultja altal elvégzett elemzés szerint a gydgyszer
altal indukalt Sweet-szindroma diagnosztikai kritériumainak csupan négy szakirodalmi beszamold
felelt meg. A Roche biztonsagossagi adatbazisaban tovabbi 11 esetben (4 szakirodalmi és 7 spontan)
szamoltak be Sweet-szindromardl a co-trimoxazol alkalmazasat kovetéen, amely esetekben
alternativ magyarazat és/vagy zavaro tényezdok voltak jelen.

A CMDh egyetért a PRAC tudomanyos kovetkeztetéseivel.

A forgalombahozatali engedély(ek) feltételeit érinto modositasok indoklasa

A szulfametrol/trimetoprim, szulfadiazin/trimetoprim, szulfametoxazol/trimetoprim (co-trimoxazol)
készitményekre vonatkozd tudomanyos kdvetkeztetések alapjan a CMDh-nak az a véleménye,
hogy a szulfametrol/trimetoprim, szulfadiazin/trimetoprim, szulfametoxazol/trimetoprim (co-
trimoxazol) tartalma gydgyszer(ek) elény-kockazat profilja valtozatlan, feltéve, hogy a
kisérdiratokat a javasoltaknak megfeleléen mddositjak.

A CMDh &llasfoglalasa szerint az ezen PSUR-értékelés hatalya ala tartoz6 gydgyszerek
forgalombahozatali engedélyét/engedélyeit modositani kell. Amennyiben vannak olyan tovabbi,
szulfametrol/trimetoprim, szulfadiazin/trimetoprim, szulfametoxazol/trimetoprim (co-trimoxazol)
tartalmu gydgyszerek, amelyek jelenleg engedélyezettek, illetve a jovoben engedélyezési eljaras
targyat képezik az EU-ban, a CMDh javasolja, hogy az érintett tagallamok és
kérelmez6/forgalombahozatali engedély jogosultjai kelloképpen vegyék figyelembe a jelen CMDh
allasfoglalast.



II. melléklet

A nemzeti szinten engedélyezett gyogyszer(ek) kiséroiratainak
modositasai



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

Alkalmazasi eldiras
e 4.8 pont
Szervrendszeri besorolas: A bdr és a bér alatti szovet betegségei és tiinetei

Nem ismert gyakorisag: Akut, lazzal jaré neutrophil dermatosis (Sweet-szindroma)

Betegtajékoztatd

e 4. pont Lehetséges mellékhatasok

- szilvakék szinli, kiemelkedd, fajdalmas elvaltozasok a végtagokon és néha az arcon és
a nyakon is, lazzal kisérve (Sweet-szindréma)(a gyakorisag nem ismert)



III. melléklet

Utemterv az allaspont végrehajtasahoz



Utemterv az allaspont végrehajtasahoz

A CMDh &llaspont elfogadasa:

2019. decemberi CMDh Uulés

Az allaspont leforditott mellékleteinek a

tovabbitasa a nemzeti illetékes hatdsagokhoz:

2020. januar 26.

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

2020. marcius 26.
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