| priedas

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



Mokslinés iSvados

Atsizvelgiant j Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komiteto (PRAC) atlikto etomidato
periodiskai atnaujinamo (-y) saugumo protokolo (-y) (PASP) vertinimo ataskaita, padarytos toliau
i8déstytos mokslinés iSvados.

Remiantis etomidato poveikj mirtingumui ir sergamumui skirtingose pacienty populiacijose vertinusiy
keliy tyrimy ir metaanalizés duomenimis, negalima atmesti sasajos tarp etomidato sukelto antinksciy
slopinimo ir padidéjusios mirtingumo bei sergamumo kritiSkai sunkiai sergantiems pacientams,
jskaitant pacientus, kuriems yra sepsis, rizikos. Be to nustatyta, kad praeinantis antinksc¢iy
nepakankamumas visiems pacientams pasireiské daugiausia dél 11B-hidroksilazés slopinimo, dél kurio
sumazéjo kortizolio kiekis. Todél kortizolio kiekio sumazéjimas kaip nepageidaujama reakcija turi
bti jtrauktas j vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra etomidato, informacinius dokumentus, nurodant
daznj ,,labai dazni*. ] informacinius dokumentus taip pat reikia jtraukti jspéjima, kad etomidatas turi
biti atsargiai skiriamas kritiskai sunkiai sergantiems pacientams, jskaitant pacientus, kuriems yra
sepsis.

Taip pat vienkartiné indukciné etomidato dozé gali sukelti laiking antinks¢iy nepakankamuma ir
sumazinti kortizolio kiekj serume, todél turi biiti iStrinti teiginiai, nurodantys, kad antinksciy
slopinimas pasireiskia tik ilgai / pakartotinai vartojant vaisto ir kad antinks¢iy slopinimo sukeltas
sumazgjes kortizolio kiekis néra susijgs su gyvybiniy pozymiy pokyciais ar padidéjusiu mirtingumu.

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 (-u) salygas

Remdamasi mokslinémis i§vadomis dél etomidato, CMD(h) laikosi nuomonés, kad vaistinio (-iy)
preparato (-y), kurio (-iy) sudétyje yra etomidato, naudos ir rizikos santykis yra nepakites su salyga, kad
bus padaryti pasiiilyti 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 etomidato, arba ateityje ES bus praSoma
registruoti tokiy vaistiniy preparaty, todél CMD(h) rekomenduoja, kad suinteresuotos valstybés narés
bei parei§kéjai ar registruotojai tinkamai atsizvelgty j §§ CMD(h) sutarima.



Il priedas

Vadovaujantis nacionalinémis procediiromis registruoto (-y) 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

. Visi skyriai

Teiginys, kad antinksc¢iy slopinimas pasireiskia (tik) ilgai / pakartotinai vartojant vaisto ir kad
antinksciy slopinimo sukeltas kortizolio kiekio sumazéjimas néra susijes su gyvybiniy pozymiy
poky¢iais ar padidéjusiu mirtingumu, turi bati iStrintas.

. 4.4 skyrius

Turi biiti jrasytas $is jspéjimas:

Vienkartiné indukciné etomidato dozé gali sukelti laikina antinkséiu nepakankamuma ir
sumazinti kortizolio kieki serume (7r. 5.1 skyriu ..,Farmakodinaminés savybés®).

Etomidata reikia atsargiai skirti kritiSkai sunkiai sergantiems pacientams, jskaitant pacientus,
kuriems yra sepsis.

. 4.8 skyrius

Toliau i$vardyta (-0s) nepageidaujama (-0s) reakcija (-os) turi bti jrasyta (-0S) j Organy sistemy klase
Endokrininiai sutrikimai, kuriy daznis ,,labai dazni®:

Kortizolio kiekio sumaZzéjimas

Pakuotés lapelis

. Visuose skyriuose, jei taikoma

Teiginys, kad antinks¢iy slopinimas pasireiSkia (tik) ilgai / pakartotinai vartojant vaisto ir kad
antinks¢iy slopinimo sukeltas kortizolio kiekio sumazéjimas néra susijes su gyvybiniy poZymiy
poky¢iais ar padidéjusiu mirtingumu, turi buti iStrintas.

. 2 skyrius

Turi biiti jrasytas Sis jspéjimas:

Vienkartiné indukciné etomidato dozé gali sukelti laiking antinks¢iu nepakankamuma ir
sumazinti Kortizolio Kieki serume.

Etomidata reikia atsargiai skirti kritiSkai sunkiai sergantiems pacientams, jskaitant pacientus,
kuriems vra sepsis, nes kai kuriu tyrimu metu Siai pacientu grupei etomidato vartojimas buvo
susijes su padidéjusia mirtingumo rizika.

. 4 skyrius

Toliau iSvardyta (-0s) nepageidaujama (-0s) reakcija (-os) turi bati jrasyta (-0S) prie daznio ,,labai
dazni‘:

Kortizolio kiekio sumazéjimas
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