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Whioski naukowe i podstawy zmiany warunkéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do
obrotu



Whioski naukowe

Uwzgledniajac raport oceniajacy komitetu PRAC w sprawie okresowych raportow o bezpieczenstwie
(PSUR) dotyczacych etomidatu, wnioski naukowe sa nastgpujace:

Na podstawie wynikow z kilku badan i meta-analiz oceniajacych wptyw etomidatu na $miertelnos¢ i
zachorowalnos¢ w roznych populacjach pacjentdow, nie mozna wykluczy¢ zwiazku migdzy
zahamowaniem czynnos$ci nadnerczy wywotanym etomidatem a zwigkszeniem ryzyka $Smiertelnosci i
zachorowalno$ci u pacjentow w stanie krytycznym, w tym u pacjentéw z posocznica. Ponadto,
gtownie z powodu hamowania aktywnosci 11B-hydroksylazy, u wszystkich pacjentow wykazano
wystepowanie przemijajacej niewydolnosci nadnerczy powodujgcej zmniejszenie stezenia kortyzolu.
Dlatego w drukach informacyjnych produktow zawierajacych etomidat nalezy doda¢ zmniejszenie
stezenia kortyzolu jako dziatanie niepozadane wystepujace z czgstoscig ,,bardzo czgsto”. W drukach
informacyjnych nalezy takze zamiesci¢ ostrzezenie o konieczno$ci stosowania etomidatu z
ostrozno$cig u pacjentOw w stanie krytycznym, w tym u pacjentéw z posocznica.

Ponadto w zwiazku z tym, ze pojedyncze indukujace dawki etomidatu mogg prowadzi¢ do
przemijajacej niewydolno$ci nadnerczy i zmniejszenia stezenia kortyzolu w surowicy, nalezy usung¢
zapisy, ze hamowanie czynno$ci nadnerczy stwierdza si¢ tylko po dlugotrwatym lub powtarzanym
podawaniu i ze zmniejszone stezenie kortyzolu spowodowane zahamowaniem czynnosci hadnerczy
nie wigzato si¢ ze zmianami parametrow zyciowych ani z dowodami na zwigkszona $miertelnosc.

Grupa koordynacyjna CMDh zgodzita si¢ z wnioskami naukowymi komitetu PRAC.

Podstawy zmiany warunkéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do obrotu

Na podstawie wnioskow naukowych dotyczacych etomidatu grupa koordynacyjna CMDh uznata, ze
bilans korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego (produktow leczniczych) zawierajacego
(zawierajacych) jako substancje czynng etomidat pozostaje niezmieniony, pod warunkiem
wprowadzenia proponowanych zmian do drukéw informacyjnych.

Grupa koordynacyjna CMDh przyjeta stanowisko, ze nalezy zmieni¢ pozwolenie (pozwolenia) na
dopuszczenie do obrotu produktow objetych oceng niniejszego raportu PSUR. Zaleznie od tego, czy
dodatkowe produkty lecznicze zawierajace etomidat sa obecnie dopuszczone do obrotu w UE, czy sa
przedmiotem przysztych procedur wydania pozwolen na dopuszczenie do obrotu w UE, grupa
koordynacyjna CMDh zaleca, aby zainteresowany kraj cztonkowski i wnioskodawca (podmiot
odpowiedzialny) w nalezyty sposob wdrozyli niniejsza opini¢ CMDh.
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Zmiany w drukach informacyjnych produktu leczniczego (produktéw leczniczych)
dopuszczonego (dopuszczonych) do obrotu w ramach procedur narodowych



Zmiany, ktore zostang wprowadzone w odpowiednich punktach drukéw informacyjnych (nowy
tekst jest podkreslony i pogrubiony, usunigty tekst jest przekrestony)

Charakterystyka Produktu Leczniczego

. Wszystkie punkty

Nalezy usung¢ zapisy, ze hamowanie czynno$ci nadnerczy stwierdza si¢ tylko po dlugotrwatym lub
powtarzanym podawaniu i ze zmniejszone stgzenie kortyzolu spowodowane zahamowaniem
czynnos$ci nadnerczy nie wigzato si¢ ze zmianami parametrow zyciowych ani z dowodami na
zwigkszong $miertelnosc.

. Punkt 4.4
Nalezy dodac¢ nastepujace ostrzezenie:

Pojedyncze indukujace dawki etomidatu moga prowadzi¢ do przemijajacej niewydolnos$ci
nadnerczy i zmniejszenia stezenia kortyzolu w surowicy (patrz punkt 5.1 Wlasciwosci
farmakodynamiczne).

Etomidat nalezy stosowaé z ostroznos$cia u pacjentow w stanie krytycznym, w tym u pacjentéw z
Posocznica.

. Punkt 4.8

Naste¢pujace dziatanie niepozadane nalezy doda¢ w kategorii ,,zaburzenia endokrynologiczne”
klasyfikacji uktadow i narzadéw z czgsto$cig wystepowania ,,bardzo czesto”:

Zmniejszenie stezenia kortyzolu

Ulotka dla pacjenta

. Wszystkie punkty, jesli dotyczy

Nalezy usuna¢ zapisy, ze hamowanie czynno$ci nadnerczy stwierdza si¢ tylko po dtugotrwatym lub
powtarzanym podawaniu i ze zmniejszone stezenie kortyzolu spowodowane zahamowaniem
czynnos$ci nadnerczy nie wigzato si¢ ze zmianami parametrow zyciowych ani z dowodami na
zwickszong $miertelnosc.

. Punkt 2
Nalezy doda¢ ostrzezenie:

Pojedyncze indukujace dawki etomidatu moga prowadzi¢ do przemijajacej niewydolnos$ci
nadnerczy i zmniejszenia stezenia kortyzolu w surowicy.

Etomidat nalezy stosowa¢ z ostroznoscia u pacjentéw w stanie krytycznym, w tym u pacjentéw z
posocznicg. gdyz W niektorych badaniach w tej grupie pacjentéw wiazalo sie to ze zwiekszonym
ryzykiem $mierci.

. Punkt 4
Nalezy doda¢ nastepujace dziatanie niepozadane z czgsto$cig wystgpowania ,,bardzo czgsto™:

Zmniejszenie stezenia kortyzolu
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Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska



Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska

Przyjecie stanowiska przez grupe CMDh:

posiedzenie CMDh w maju 2018 r.

Przekazanie tlumaczen aneksow do stanowiska
wlasciwym organom krajowym:

14 lipca 2018 r.

Wdrazanie stanowiska przez panstwa
cztonkowskie (przedlozenie zmiany przez
podmiot odpowiedzialny):

12 wrzes$nia 2018 r.




