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Vitenskapelige konklusjoner og grunnlag for endring i vilkarene for
markedsfgringstillatelsen



Vitenskapelige konklusjoner

Basert pa evalueringsrapporten fra PRAC vedrgrende den/de periodiske
sikkerhetsoppdateringsrapporten(e) (PSUR) for dorzolamid, er de vitenskapelige konklusjonene som
folger:

-Takykardi: 21 bivirkninger (ADR-er), inkludert 3 alvorlige, som farte til sykehusinnleggelse, ble rapportert
av MT-innehaver Santen kumulativt. 18 ADR-er, alle med ikke-alvorlig gkt puls, ble ogsa rapportert. 1 ikke-
alvorlig ADR ble rapportert av en annen MT-innehaver kumulativt. Basert pa analysen av tilfellene som er
gitt av MT-innehaverne, ble det, selv om noen tilfeller er darlig dokumentert og forvirrende faktorer
rapportert, i andre tilfeller innhentet antydende elementer med hensyn til kronologi og utfall. Til slutt ble
11 tilfeller ansett som mulig relatert til en positiv dechallenge rapportert i 10 tilfeller og en positiv
rechallenge i 3 tilfeller med dorzolamid alene.

-Hypertensjon: 37 ADR-er, inkludert 3 alvorlige (2 sykehusinnleggelser, 1 livstruende) ble rapportert av
MT-innehaver Santen kumulativt. Det ble ogsa rapportert om 51 ADR-er med blodtrykksgkning, inkludert
3 alvorlige (1 sykehusinnleggelse). 9 ADR-er (1 alvorlig og 8 ikke-alvorlige) ble innhentet av andre MT-
innehavere kumulativt. Basert pa analysen av tilfellene som er gitt av MT-innehaverne, ble det, selv om
noen tilfeller er darlig dokumentert og forvirrende faktorer rapportert, i andre tilfeller innhentet antydende
elementer med hensyn til kronologi og utfall. Til slutt ble 19 tilfeller ansett som mulig relatert til positiv
dechallenge rapportert i 17 tilfeller og en positiv rechallenge i 4 tilfeller med dorzolamid alene.

Med tanke pa plausibel farmakologisk mekanisme, absorpsjon av dorzolamid i den systemiske sirkulasjonen
etter lokal administrering og kjent AE av brinzolamid-gyedraper, en annen karbonanhydrasehemmer,
foreslar PRAC a tilfgye takykardi og hypertensjon til produktinformasjonen til dorzolamid.

I denne sammenhengen er det ogsa ngdvendig med et trinn med administrering av gyedraper som bestar
av & presse det indre hjgrnet av gyet i ca. to minutter etter administrering for & redusere den systemiske
passeringen av dorzolamid i pkt. 4.2 i SmpC i trad med anbefalinger fra PhVWP i juni 2011 relatert til
risikoen for systemiske bivirkninger for beta-blokkere for oftalmisk bruk. Denne informasjonen er inkludert
i produktinformasjonen til innovatgren Trusopt® i gjennomgangsperioden og bgr implementeres av alle
MT-innehavere, hvis en lignende ordlyd ikke allerede er implementert.

CMDh stgtter PRACs vitenskapelige konklusjoner.

Grunnlag for endring i vilkarene for markedsfaringstillatelsen(e)

Basert pa de vitenskapelige konklusjonene for dorzolamid mener CMDh at nytte-/ risikoforholdet for
legemidler som inneholder dorzolamid er uforandret, under forutsetning av de foreslatte endringene i
produktinformasjonen.

CMDh er kommet frem til at markedsfagringstillatelsen(e) for legemidler som omfattes av denne PSUR-
en, skal endres. | den grad andre legemidler som inneholder dorzolamid er godkjent i EU/EQS, eller vil
bli godkjent i fremtidige godkjenningsprosedyrer i EU/EJS, anbefaler CMDh at bergrte medlemsland og
sgker/innehaver av markedsfgringstillatelser tar hensyn til CMDhs standpunkt.
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Endringer i produktinformasjonen for nasjonalt godkjent(e) legemiddel(legemidler)



Endringer som skal tas inn i de aktuelle avsnittene i produktinformasjonene (ny tekst er
understreket oq i fet skrift, slettet tekst ergjenrnomstreket)

Preparatomtale

e Pkt. 4.2

Administrasjonsmate

L1

Ved bruk av nasolakrimal okklusjon eller lukking av gyelokkene i 2 minutter reduseres den
systemiske absorpsjonen. Dette kan fgre til en reduksjon i systemiske effekter og en gkning i
lokal aktivitet.

e Pkt. 4.8
Den fglgende bivirkningen skal tilfgyes under SOC Hjertesykdommer med frekvens ukjent:
Takykardi
Den fglgende bivirkningen skal tilfgyes under SOC Karsykdommer med frekvens ukjent:

Hypertensjon

Pakningsvedlegg

e Pkt.3

Bruksanvisning
[.]

Lukk gyet og trykk pa indre gyekrok med en finger i ca. to minutter. Dette forhindrer at legemidlet tas
opp i resten av kroppen.

e Pkt. 4
Ikke kjent (frekvensen kan ikke anslas utifra tilgjengelige data):
@kt hjertefrekvens

@kt blodtrykk
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Tidsplan for gjennomfgring av dette vedtaket



Tidsplan for gjennomfgring av vedtaket

Godkjennelse av CMDh-vedtak:

Oktober 2022 CMDh-mgte

Oversettelsene av vedleggene til vedtaket
oversendes til nasjonalemyndigheter:

27. november 2022

Medlemsstatene implementerer vedtaket (MT-
innehaver sender inn endringssgknad):

26. januar 2023




