| priedas

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



Mokslinés iSvados

Atsizvelgiant j Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komiteto (PRAC) atlikto triamcinolono (i
akis vartojamy formy) periodiskai atnaujinamo (-y) saugumo protokolo (-y) (PASP) vertinimo ataskaitg,
padarytos toliau iSdéstytos mokslinés iS§vados.

Apibendrintos visy gauty tinklainés arterijos okliuzijos, susijusios su gydymu triamcinolonu, atvejy
analizés metu nustatyti i§ viso du tinklainés arterijos okliuzijos atvejai; apie vieng atvejj duomeny
gauta klinikinio tyrimo metu, apie kitg pranesta ataskaitose, gautose po vaistinio preparato pateikimo j
rinkg. Klinikinio tyrimo metu nustatytas atvejis, Kuriuo remiantis nepageidaujama reakcija i§ pradziy
buvo jtraukta j vaistinio preparato informacinius dokumentus (ID), pasireiské pacientui, kuris sirgo
kitomis ligomis (jskaitant hipertenzija), kurios galéjo biti sutrikimag sukéles veiksnys; todél laikyta,
kad néra tikétina, jog Siam pacientui, kuriam akispiidis po operacijos padidéjes nebuvo, tinklainés
arterijos okliuzija pasireiské dél triamcinolono pavartojimo vizualizacijai pries$ dvylika dieny. Be to,
po vaistinio preparato pateikimo j rinkg pranestas atvejis pasireiské po triamcinolono acetonido
injekcijos i stiklakiinj (TAIS) pacientui, kuriam buvo citomegalo viruso sukeltas chorioretinitas; vyro
imuniné sistema buvo nusilpusi, jis sirgo progresavusia jaunatvine glaukoma ir sutrikimas atsirado po
Baerveldt vamzdelio implantavimo deSinéje puséje kartu su TAIS bei fakoemulsifikacija su
intraokulinio IgSio (IOL) implantavimu ir supramido pasalinimu. Remiantis informacija, pateikta su
Siais dviem atvejais, bei atsizvelgiant j nurodytus galimus kitus sutrikimg sukelti galéjusius veiksnius,
PRAC padaré iSvadg, kad turimi duomenys Siuo metu prieZastinio rySio neparemia ir §ig
nepageidaujama reakcijg reikia isbraukti i§ triamcinolono (j akis vartojamy formy) ID. Registruotojas
toliau rinks duomenis apie bet kokius ateities atvejus ir perzitrés $j klausima, kai tik bus gauta
informacijos.

Atsizvelgdamas j jvertinto PASP duomenis, PRAC mano, kad reikia padaryti vaistiniy preparaty,
kuriy sudétyje yra triamcinolono (j akis vartojamy formy), informaciniy dokumenty pakeitimus.

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

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

Remdamasi mokslinémis iSvadomis dél triamcinolono (j akis vartojamy formy), CMD(h) laikosi
nuomones, kad vaistinio (-iy) preparato (-y), kurio (-iy) sudétyje yra triamcinolono (j akis vartojamy
formy), 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 §iuo metu ES yra
registruota daugiau vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra triamcinolono (j akis vartojamy formy),
arba ateityje ES bus praSoma registruoti tokiy vaistiniy preparaty, CMD(h) rekomenduoja atitinkamai
pakeisti tokiy vaistiniy preparaty registracijos pazymejimy salygas.



Il priedas

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



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

Preparato charakteristiky santrauka

. 4.8 skyrius

[Toliau paminétq nepageidaujamq reakcijg, nurodytq prie organy sistemy klasés ,, Akiy
sutrikimai“ (daznis — nedazni arba bet koks kitas priskirtas daznio apibudinimas), reikia iSbraukti]

Saugumo duomeny santrauka

Dviejy daugiacentriy klinikiniy tyrimy metu 92 pacientams vizualizacijai vitreoretinalinés operacijos
metu j stiklak@inj buvo suleista viena mazdaug 1-4 mg triamcinolono acetonido dozé.
Nepageidaujamos reakcijos, apie kurias pranesta vartojant triamcinolono acetonido $iy dviejy tyrimy

metu, buvo vienas padidéjusio akisptidzio atvejis #viena-tinldainés-arterijos-oldiuzija.

[...]
Organy sistemy klasé Daznis Nepageidaujamos reakcijos
Akiy sutrikimai Nedazni: tinldainés-arterijos-eldivzija; akispudzio
padidéjimas.

Daznis nezinomas: endoftalmitas, neinfekcinis endoftalmitas
hipopionas, regéjimo astrumo
sumazéjimas.

[..-]

Pakuotés lapelis

o 4 skyrius ,,Galimas Salutinis poveikis®
[Toliau nurodytq nepageidaujamqg reakcijq (nurodytas daznis — nedaznas) reikia isbraukti]

[..]

NedazZnas

(gali pasireiksti ne daugiau kaip 1 1§100 zmoniy)

Poveikis akiai: padidéjes akispudisr-uzpakalinés-akies-dalies-pazeidimas.

[..]




111 priedas

Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis



Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis

Sutarimo priémimas CMD(h)

2016 m. lapkri¢io mén. CMD(h) posédis

valstybése narése (registruotojas pateikia
paraiska keisti registracijos pazymejimo salygas)

Sutarimo priedy vertimy perdavimas 2016-12-25
nacionalinéms kompetentingoms institucijoms
Sutarimo jgyvendinimas 2017-02-24
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