I priedas

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



Mokslinés iSvados

Atsizvelgiant | Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komiteto (PRAC) atlikto
sulfametrolio / trimetoprimo, sulfadiazino / trimetoprimo, sulfametoksazolo / trimetoprimo
(kotrimoksazolo) periodiSkai atnaujinamo (-y) saugumo protokolo (-y) (PSUR) vertinimo
protokolg, padarytos toliau iSdéstytos mokslinés iSvados.

Registruotojai nustaté kelis literatliroje aprasytus pavartojus kotrimoksazolo iSsivysciusio Svyto
(Sweet) sindromo atvejus. Farmaciné kompanija Aspen nustaté moksliniuose straipsniuose
aprasytus septynis atvejus. Dviem i$ Siy atvejy buvo nustatyta iskraipanciyjy veiksniy - vienu atveju
pacientas vartojo kitg nepageidaujama reiskinj galéjusj sukelti vaista abakavirg, o atnaujinus
gydyma kotrimoksazolu, atitinkamas nepageidaujamas reiskinys nepasireiské; kitu atveju pacientas
tuo pat metu sirgo mezotelioma ir buvo gydomas kitais antibakteriniais vaistiniais preparatais, bet
nutraukus gydyma kotrimoksazolu nepageidaujamas reiskinys iSnyko be gydymo kortikosteroidais.
Dar keturiais atvejais nutraukus gydyma kotrimoksazolu nepageidaujamas reiskinys iSnyko, o dar
vienu atveju gydymas kotrimoksazolu buvo uzbaigtas iki pasireiskiant nepageidaujamam poveikiui.
Siais atvejais vaisto ir nepageidaujamo poveikio rydys laiko pozidriu buvo tikétinas ir kotrimoksazolo
jtakos Svyto sindromo iSsivystymui galimybés nebuvo galima atmesti. Dar SeSi po gydymo
kotrimoksazolu iSsivysCiusio Svyto sindromo atvejai nustatyti atlikus paieSkg duomeny bazéje
Embase. Registruotojas priéjo prie iSvados, kad aprasytais atvejais kotrimoksazolo jtakos galimybés
negalima atmesti ir pasiulé atitinkamai atnaujinti vaistinio preparato informacinius dokumentus. Kiti
registruotojai taip pat atliko Siy publikuoty straipsniy analize. Farmacinés kompanijos Chemidex ir
Rokitan priéjo prie tos pacios iSvados, o Teopharma nurodé, kad kompanijos parengta preparato
charakteristiky santrauka jau atnaujinta ir kaip nepageidaujama reakcija | jq jtrauktas Svyto
sindromas (2015 m. patvirtinta variacija). Almirall, T&D Pharma ir Roche nepateiké jokiy pasialymy
dél vaistinio preparato informaciniy dokumenty atnaujinimo. Roche priéjo prie iSvados, kad néra
irodymu, kurie patvirtinty kotrimoksazolo jtakg Svyto sindromo iSsivystymui, nors buvo nustatyta
13 atvejy (5 literatliroje ir 8 spontaniniuose pranesSimuose aprasyti atvejai), kuriuos iSanalizavus
nuspresta, kad Sio vaisto ir Salutinio poveikio priezastinis rySys yra jmanomas. Pagal registruotojo
atliktg analize vaisto sukelto Svyto sindromo diagnozés kriterijus atitiko tik keturi literatiroje
aprasyti atvejai. Roche saugumo duomeny bazéje nustatyta dar 11 atvejy (4 literatliroje ir 7
spontaniniuose praneSimuose aprasyti atvejai), kai Svyto sindromas iSsivysté pavartojus
kotrimoksazolo, tacliau tais atvejais buvo galimas kitas paaisSkinimas ir (arba) nustatyta
iSkraipanciujy veiksniuy.

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

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

Remdamasi mokslinémis iSvadomis dél sulfametrolio / trimetoprimo, sulfadiazino / trimetoprimo,
sulfametoksazolo / trimetoprimo (kotrimoksazolo), CMD(h) laikosi nuomonés, kad vaistinio (-iy)
preparato (-y), kurio (-iy) sudétyje yra sulfametrolio / trimetoprimo, sulfadiazino / trimetoprimo,
sulfametoksazolo / trimetoprimo (kotrimoksazolo), naudos ir rizikos santykis yra nepakites su
salyga, kad bus padaryti pasidlyti vaistinio preparato informaciniy dokumenty pakeitimai.

CMD(h) nariai sutaria, kad vaistiniy preparatu, kurie buvo vertinami Sios bendros PASP vertinimo
procediros metu, registracijos pazyméjimo (-y) salygas reikia keisti. Kadangi Siuo metu ES yra
registruota daugiau vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra sulfametrolio / trimetoprimo,
sulfadiazino / trimetoprimo, sulfametoksazolo / trimetoprimo (kotrimoksazolo), arba ateityje ES



bus prasoma registruoti tokiy vaistiniy preparaty, todél CMD(h) rekomenduoja, kad suinteresuotos
valstybés narés bei pareiSkéjai ar registruotojai tinkamai atsizvelgty j §{ CMD(h) sutarima.



II priedas

Vadovaujantis nacionalinémis proceduromis registruoto (-y) vaistinio (-
iy) preparato (-uy) 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
e 4.8 skyrius

Odos ir poodinio audinio sutrikimai

Daznis nezinomas: @iminé febriliné neutrofiliné dermatozé (Svyto (Sweet) sindromas).

Pakuotés lapelis

e 4 skyrius. Galimas $Salutinis poveikis

- violetinés spalvos iskilios skausmingos Zaizdos ant galiniy ir kai kuriais atvejais ant
veido ir kaklo kartu su karsc¢iavimu (Svyto (Sweet) sindromas)) (daznis nezinomas).



III priedas

Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis



Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis

Sutarimo priémimas CMD(h)

2019 m. gruodzio mén. CMD(h) posédis

Sutarimo priedy vertimy perdavimas
nacionalinéms kompetentingoms institucijoms

2020 m. sausio 26 d.

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

2020 m. kovo 26 d.




	I priedas
	Mokslinės išvados ir pagrindas keisti registracijos pažymėjimo (-ų) sąlygas
	Žmonėms skirtų vaistinių preparatų savitarpio pripažinimo ir decentralizuotos procedūrų koordinavimo grupė [CMD(h)] pritaria PRAC mokslinėms išvadoms.
	Priežastys, dėl kurių rekomenduojama keisti registracijos pažymėjimo (-ų) sąlygas
	II priedas
	Vadovaujantis nacionalinėmis procedūromis registruoto (-ų) vaistinio (-ių) preparato (-ų) informacinių dokumentų pakeitimai
	III priedas
	Šio sutarimo įgyvendinimo tvarkaraštis

