| priedas

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



Mokslinés iSvados
Atsizvelgiant j Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komiteto (PRAC) atlikto karbidopos /
levodopos (iSskyrus centrinés registracijos preparatus) periodiskai atnaujinamo (-y) saugumo protokolo

(-y) (PASP) vertinimo ataskaita, padarytos toliau i§déstytos mokslinés iSvados.

Dopamino requliacijos sutrikimo sindromas

Dopamino reguliacijos sutrikimo sindromas (DRSS) apibiidinamas kaip impulsyvaus pobiidzio
didesniy nei reikia motoriniams simptomams kontroliuoti dopaminerginiy preparaty doziy vartojimas.

Su levodopos / karbidopos vartojimu susijusio DRSS pasireiSkimas buvo apraSytas mokslinéje
literattiroje, kurioje paskelbta daugiau kaip 30 atvejy apraSymai. Levodopos / karbidopos Zarnyno
gelio (LKZG) farmacinés formos preparaty vartojusiems pacientams pranesta apie 36 tokius
pasireiSkusius atvejus, 6 atvejais i$ jy stebétas poveikio iSnykimas nutraukus vaistinio preparato
vartojima, o dar 4 atvejai buvo susije su gydymo keitimu i§ geriamyjy preparaty j LKZG farmacinés
formos preparatus. Skiriant geriamyjy preparaty gauti 5 spontaniniai pranesimai ne i$ literattiros
duomeny, 3 atvejais i jy stebétas poveikio iSnykimas nutraukus vaistinio preparato vartojima; be to,
13 pateikty straipsniy nustatytas 31 pacientas, kuriam pasireiské DRSS, 8 i$ jy stebétas poveikio
iSnykimas nutraukus vaistinio preparato vartojima. DRSS jau yra minimas kity Parkinsono liga
serganciy pacienty gydymui vartojamy dopaminerginiy vaistiniy preparaty, pavyzdziui, apomorfino,
levodopos / benserazido, rotigotino, ropinirolio ir centrinés registracijos vaistiniy preparaty, kuriy
sudétyje yra karbidopos / levodopos, informaciniuose dokumentuose.

Dopamino reguliacijos sutrikimo sindromo terming sifiloma jtraukti j karbidopos / levodopos PCS
4.8 skyriy, nurodant pasireiSkimo daznj ,,daznis nezinomas®.

Be to, sitiloma 4.8 skyriy papildyti iSsamesniu DRSS paaiskinimu, kad sveikatos priezitiros
specialistai labiau atkreipty démesj ir geriau suprasty §j sutrikima, bei papildyti 4.4 skyriy, kuriame
biity pateikiamos atitinkamos atsargumo priemoneés.

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

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

Remdamasi mokslinémis iSvadomis dél karbidopos / levodopos (iSskyrus centrinés registracijos
preparatus), CMD(h) laikosi nuomonés, kad vaistinio (-iy) preparato (-y), kurio (-iy) sudétyje yra
karbidopos / levodopos (iSskyrus centrinés registracijos preparatus), naudos ir rizikos santykis yra
nepakites 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 pazyméjimo (-y) salygas reikia keisti. Kadangi S§iuo metu ES yra
registruota daugiau vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra karbidopos / levodopos (iSskyrus centrinés
registracijos preparatus), arba ateityje ES bus praSoma registruoti tokiy vaistiniy preparaty, CMD(h)
rekomenduoja, kad susijusios valstybés narés ir pareiSkéjai ar registruotojai tinkamai apsvarstyty Sig
CMD(h) nuomong.



Il priedas

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



Pakeitimai, kuriuos reikia jtraukti j atitinkamus preparato informaciniy dokumenty skyrius
(naujas tekstas pabrauktas ir paryskintas, istrintas tekstas — perbratktas)

Preparato charakteristiky santrauka

. 4.4 skyrius. Specialiis jspéjimai ir atsargumo priemonés

Reikia papildyti toliau nurodytu jspé&jimu:

Dopamino reguliacijos sutrikimo sindromas (DRSS) yra piktnaudziavimo vaistais sutrikimas,
dél kurio kai kurie karbidopa / levodopa gydomi pacientai pradeda vartoti per dideles preparato

dozes. PrieS pradedant skirti gydvma pacientus ir ju globéjus reikia jspéti apie galima DRSS
pasireiSkimo rizika (taip pat zr. 4.8 skyriu).

o 4.8 skyrius. Nepageidaujamas poveikis

Organy sistemy klaséje ,,Psichikos sutrikimai* reikia jrasyti toliau nurodyta nepageidaujama reakcija
nurodant pasireisSkimo daznio kategorija ,,daznis nezinomas*:

Dopamino reguliacijos sutrikimo sindromas

Po NRYV lentele reikia jrasyti toliau nurodytg paaiskinamajj teksta po antraste:
Atrinkty nepageidaujamy reakcijy apibudinimas

Dopamino reguliacijos sutrikimo sindromas (DRSS) yra piktnaudziavimo vaistais sutrikimas,
nustatytas kai kuriems karbidopa / levodopa gydomiems pacientams. Pacientams, kuriems
pasireiskia Sis sindromas, pastebimas impulsyvaus pobiidZio didesniu nei reikia motoriniams
simptomams kontroliuoti dopaminerginiy preparatu doziy vartojimas, dél kurio kai kuriais
atvejais gali pasireiksti sunkiu diskineziju (taip pat zr. 4.4 skyriu).

Pakuotés lapelis
2 skyrius. Ispéjimai ir atsargumo priemonés
Pasakykite gydytojui, jeigu Jis arba Jiisu Seimos narys ar globéjas pastebite, kad Jums atsirado

i piktnaudziavima vaistais panaSiu simptomu, dél Kuriu jauciate potrauki dideliu <preparato
pavadinimas> ar Kitu Parkinsono ligai gydvti skiriamu vaistu doziu vartojimui.

4 skyrius. Galimas salutinis poveikis

Daznio kategorijoje ,,daznis nezinomas (negali biiti jvertintas pagal turimus duomenis)* reikia jrasyti
toliau nurodytg nepageidaujama reakcijg:

Potraukis vartoti dideles <preparato pavadinimas> dozes, kurios virs§ija motoriniams ligos
simptomams kontroliuoti reikalingas dozes, tai vadinama dopamino reguliacijos sutrikimo
sindromu. Kai kuriems pacientams pavartojus dideles <preparato pavadinimas> dozes
pasireiskia stipriu nenormaliu nevalingu judesiu (diskineziju), nuotaiku kaita ar kitu Salutiniy

reiskiniu.




111 priedas

Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis



Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis

Sutarimo priémimas CMD(h)

2017 m. birzelio mén. CMD(h) posédis

Sutarimo priedy vertimy perdavimas
nacionalinéms kompetentingoms institucijoms

2017 m. rugpjtcio 5 d.

Sutarimo jgyvendinimas valstybése narése
(registruotojas pateikia paraiska keisti
registracijos pazyméjimo salygas)

2017 m. spalio 4 d.




