I priedas

Mokslinés iSvados ir pagrindas keisti registracijos paZyméjimo (-y) salygas



Mokslinés iSvados

Atsizvelgiant | Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komiteto (PRAC) atlikto A tipo botulino
neurotoksino (150 kD) be kompleksus sudaranciy baltymy periodiskai atnaujinamo (-y) saugumo
protokolo (-y) (PASP) vertinimo ataskaita, padarytos toliau iSdéstytos mokslinés iSvados.

Grupé publikacijy pateikia svariy teiginiy, kad A tipo botulino nerotoksino injekcija sukelia
reik§minga poveikj Zzmoniy ir gyviiny raumeny savybéms ir todél atsiranda jy strukttriniy ir
mechaniniy poky¢iy. Be to, paskelbtos sisteminés apzvalgos atskleidé, kad turimi duomenys rodo, jog
po A tipo botulino neurotoksino injekcijos pasireiskia poinjekciné raumeny atrofija, kuri gali testis nuo
keliy ménesiy iki keliy mety. Be to, su sveikais savanoriais atliktas tyrimas parode, kad po vertinamo
vaistinio preparato (Xeomin) injekcijos pra¢jus net 12 ménesiy, iSlieka didelio laipsnio neurogeniné
atrofija. Histopatologiniai tyrimai patvirtino, kad raumenyje, j kurj atlikta injekcija, pasireiskia
neurogeniné raumens skaiduly atrofija kartu su tam tikra kompensacine skaiduly hipertrofija.
Kontroliniame kitos pusés raumenyje panasiy pokyciy nenustatyta. Be to, mokslinéje literatiiroje
aprasyta ,,smélio laikrodzio* deformacija, kurig sukelia smilkinio raumens atrofija po gydymo A tipo
botulino neurotoksinu. Tokius mokslinéje literatiroje pateiktus duomenis paremia duomenys, esantys
kity vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra botulino toksino, informaciniuose dokumentuose.
Neseniai atlikti tyrimai parodé, kad, atsizvelgiant j identiSkg A tipo botulino neurotoksino vaistiniy
preparaty veikimo mechanizma, néra tikétina, jog pastebétas poveikis raumenims yra specifinis
konkrec¢iam vaistiniam preparatui. Raumeny atrofijos po A tipo botulino neurotoksino injekcijos
intensyvumas, trukme ir griztamumas néra iki galo aiskiis. D¢l Sios priezasties klinikiniy tyrimy metu
bei vaistiniam preparatui esant rinkoje, neurogeniné atrofija gali buiti nepastebéta dél galimy
kompensaciniy mechanizmy, esamy raumeny ligy ar nezinomos klinikinés reik§més. Apibendrinant,
manoma, kad, remiantis turimy duomeny jvertinimu, j vaistinio preparato informacinius dokumentus
reikia jtraukti informacija apie ,,raumeny atrofija*.

Zmonéms skirty vaistiniy preparaty savitarpio pripazinimo ir decentralizuotos procediiry
koordinavimo grupé [CMD(h)] pritaria PRAC mokslinéms iSvadoms.

Priezastys, dél kuriy rekomenduojama keisti registracijos pazyméjimo (-u) salygas

Remdamasi mokslinémis i§vadomis dél A tipo botulino neurotoksino (150 kD), CMD(h) laikosi
nuomongs, kad vaistinio (-iy) preparato (-y), kurio (-iy) sudétyje yra A tipo botulino neurotoksino
(150 kD), naudos ir rizikos santykis yra nepakites su salyga, kad bus padaryti pasitilyti vaistinio
preparato informaciniy dokumenty pakeitimai.

CMD(h) nariai sutaria, kad vaistiniy preparaty, kurie buvo vertinami §ios bendros PASP vertinimo
procediiros metu, registracijos pazyméjimo (-y) salygas reikia keisti. Kadangi Siuo metu ES yra
registruota daugiau vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra A tipo botulino neurotoksino (150 kD), arba
ateityje ES bus prasoma registruoti tokiy vaistiniy preparaty, todél CMD(h) rekomenduoja, kad
suinteresuotos valstybés narés bei pareiskéjai ar registruotojai tinkamai atsizvelgty i §§ CMD(h)
sutarima.



II priedas

Vadovaujantis nacionalinémis procediiromis registruoto (-y) vaistinio (-iu) preparato (-y)
informaciniy dokumenty pakeitimai



Pakeitimai, kuriuos reikia jtraukti j atitinkamus vaistinio preparato informaciniy dokumenty
skyrius (naujas tekstas pabrauktas ir parySkintas, iStrintas tekstas — perbrauktas)

Preparato charakteristiky santrauka
. 4.8 skyrius

Toliau paminétg nepageidaujama reakcijg reikia jtraukti prie organy sistemy klasés ,,Skeleto, raumeny
ir jungiamojo audinio sutrikimai, priskiriant daznj ,,nezinomas*.

raumenu atrofija

Pakuotés lapelis
. 4 skyrius. Galimas Salutinis poveikis

raumens, i kurj atliekama injekcija, sumazéjimas

I preparato charakteristiky santraukos skyriy ,,Po pateikimo j rinkg gauta patirtis* reikia jtraukti
nepageidaujamy reakcijy sarasa lenteléje (¢. y. reakcijos turi biiti suskirstytos pagal organy sistemy
klases ir daznj).



III priedas

Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis



Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis

Sutarimo priémimas CMD(h)

2019 m. rugsé€jo mén. CMD(h) posédis

(registruotojas pateikia paraiska keisti
registracijos pazyméjimo salygas)

Sutarimo priedy vertimy perdavimas 2019-11-03
nacionalinéms kompetentingoms institucijoms
Sutarimo jgyvendinimas valstybése narése 2020-01-02
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