| priedas

Mokslinés iSvados ir pagrindas keisti registracijos pazyméjimo (-uy) salygas



Mokslinés iSvados

Atsizvelgiant j Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komiteto (PRAC) atlikto botulino toksino
periodiSkai atnaujinamo (-y) saugumo protokolo (-y) (PASP) vertinimo ataskaitg, padarytos toliau
i8déstytos mokslinés i§vados.

Registruotojas pateiké apzvalga apie akiy voky edema, susijusia su létinés migrenos indikacija.
Registruotojas nustaté su létinés migrenos indikacija susijusiy atvejy, kai akiy voky edemos
atsiradimas buvo susijes su BOTOX leidimu laiko atzvilgiu, be to, taip pat nustatyta keletas teigiamo
pakartotinio vartojimo atvejy, kai po gydymo BOTOX vél pasireiské edema. Registruotojas
argumentuoja, jog i$ 44 nesunkiy atvejy, apie kuriuos buvo pranesta per §j laikotarpj, 11 atvejy buvo
klaidingai jvertinti, nes jie pasireiské kartu vartojant vaistinius preparatus, kurie, yra Zinoma, jog
sukelia periorbitaling ar veido edema, taciau registruotojas neaptaré Siy taip pat jtariamy vaistiniy
preparaty skyrimo laiko (pacientai galimai vartojo Siuos vaistinius preparatus ilga laika), todél
nejmanoma nustatyti, ar vertinamy nepageidaujamy reakcijy j vaistg (NRV) kontekste jie yra tikrigji
poveikio veiksniai. Likusiais 33 atvejais registruotojas argumentuoja, kad nepakanka informacijos
vertinimui. Nors registruotojas pripazino, kad akiy voky edema jau yra pateikta kaip ,,blefarospazmo,
hemifacialinio spazmo ir susijusiy distonijy* indikacijos bei glabelos rauksliy NRV, registruotojas
mano, kad maZesnés rekomenduojamos dozés skyrimas j antakiy sutraukiamajj raumenj létinés
migrenos indikacijos atvejais buty neparemtas prieZastiniu rysSiu. Vis délto, nors informacija apie
dozes konkreciose srityse néra zinoma, minétais atvejais nustatytas bendras suvartojimas patenka j
bendraja rekomenduojama létinés migrenos indikacijos dozg — nuo 155 iki 195 vienety, leidziamy j
raumenis, suleidZiant 0,1 ml injekcijg i 31-39 sritis. Kaip minéta, BOTOX akies voky edema Siuo
metu yra nurodoma tik prie blefarospazmo indikacijos. Apskritai, atsizvelgiant j pranestus keturis
provokacinio testo atvejus ir j tai, jog 8i NRV kitoms indikacijoms su panaSiomis injekcijos vietomis
jau pateikta, registruotojo praSoma pateikti ,,akiy voky edema‘ kaip 1étinés migrenos indikacijos NRV
ir NRV lenteléje, atspindincioje atvejus, gautus i$ Saltiniy po vaistinio preparato pateikimo j rinka.

Zmonéms skirty vaistiniy preparaty savitarpio pripaZinimo ir decentralizuotos procediiry
koordinavimo grupé [CMD(h)] pritaria PRAC mokslinéms i§vadoms.

Priezastys, dél kuriy rekomenduojama Kkeisti registracijos pazyméjimo (-y) salygas

Remdamasi mokslinémis iSvadomis dél botulino toksino, CMD(h) laikosi nuomonés, kad vaistinio (-iy)
preparato (-y), kurio (-iy) sudétyje yra botulino toksino, naudos ir rizikos santykis yra nepakitgs su
salyga, kad bus padaryti pasitlyti vaistinio preparato informaciniy dokumenty pakeitimai.

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



Il priedas

Vadovaujantis nacionalinémis procediiromis registruoto (-u) vaistinio (-iy) 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

Organy sistemy klasés (OSK) ,,Akiy sutrikimai® skiltj reikia papildyti toliau nurodytomis
nepageidaujamomis reakcijomis ir jas jtraukti j skiltj ,,Papildoma informacija“, pateikiant NRV, kurios
nustatytos po vaistinio preparato patekimo j rinka.

. AKiy voky edema

Pakuotés lapelis

Pakuotés lapelis turéty buti atitinkamai atnaujintas, pateikiant ,,Akiu voky tinimas*.




111 priedas

Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis



Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis

Sutarimo priémimas CMD(h) 2019 m. rugséjo mén. CMD(h) posédis

Sutarimo priedy vertimy perdavimas 2019-11-03
nacionalinéms kompetentingoms institucijoms

Sutarimo jgyvendinimas valstybése narése 2020-01-02
(registruotojas pateikia paraiska keisti
registracijos paZymejimo salygas)
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