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



Whioski naukowe

Uwzgledniajac raport oceniajagcy PRAC w sprawie okresowych raportow o bezpieczenstwie (PSUR)
dotyczacych oksykodonu, wnioski naukowe przyjete przez PRAC sg nastepujace:

Zaburzenia czynnosci zwieracza Oddiego moga obejmowaé zwieracz przewodu zoélciowego i (lub)
przewodu trzustkowego, co moze prowadzi¢ do, odpowiednio, poszerzenia przewodu zolciowego
wspolnego i (lub) poszerzenia przewodu trzustkowego (McLoughlin et al. 2007, Afghani et al. 2017).
Dlatego konieczne jest wprowadzenie zmian do aktualnego ostrzezenia dotyczacego zaburzen
czynno$ci watroby i drog zétciowych, znajdujacego si¢ w ChPL produktow zawierajacych oksykodon.
Nalezy usung¢ stwierdzenie ,,...zwigkszy¢ ci$nienie w drogach zoétciowych...”. Nie ma koniecznos$ci
wprowadzania zmian do Ulotki dla pacjenta, poniewaz ulotka nie zawiera odniesienia do zwigkszonego
ci$nienia w drogach zotciowych.

Uzaleznienie i naldg stanowig istotne zagrozenia zwigzane ze stosowaniem oksykodonu, budzace w
dalszym ciggu obawy w UE/EOG. Wskaznik zdarzen powigzanych z zaburzeniem zwigzanym z
uzywaniem opioidow (OUD, ang. opioid use disorder) zgtoszonych w okresie od 2016 r. do 2023 r.,
zwiekszyt si¢ w przyblizeniu dwukrotnie w poréwnaniu okresem od 2012 r. do 2015 r. i nie zmniejszyt
si¢ w aktualnym okresie PSUSA. W literaturze wystepuje kilka opublikowanych badan
potwierdzajacych zwigkszenie stosowania lekow zawierajacych opioidy w UE/EOG, chociaz tendencja
ta moze si¢ r6zni¢ w poszczegdlnych panstwach cztonkowskich (np. Kalkman et al. 2019, Hauser et al.
2020, Pierce et al. 2021). Notuje si¢ problemy bedace skutkiem dlugotrwalego stosowania opioidow i
(lub) stosowania opioidéow w duzych dawkach w krajach UE (np. Ellerbroek et al. 2024, Schrader et al.
2024, Vincent et al. 2024). W niedawnym ankietowym badaniu przekrojowym przeprowadzonym w
Holandii (np. Jansen-Groot Koerkamp et al. 2024), obejmujacym lekarzy ogolnych i farmaceutow z
aptek otwartych, wigkszo$¢ respondentow zgodzita sig, ze zbyt wiele opioidow jest stosowanych w
leczeniu przewlektego bolu niezwigzanego z nowotworem ztosliwym i ze s3 obawy zwigzane z
mozliwoscia rozwoju uzaleznienia od opioidow. Sa takze dane $wiadczace o tym, ze w niektorych
krajach UE/EOG zwigksza si¢ wskaznik szkodliwych nastepstw stosowania opioidow (np. di Gaudio et
al. 2021, Hauser et al. 2020, Pierce et al. 2021).

Komitet PRAC uwaza, ze do drukéw informacyjnych produktéw leczniczych zawierajacych oksykodon
nalezy wprowadzi¢ odpowiednie zmiany.

Po zapoznaniu si¢ z zaleceniem PRAC grupa koordynacyjna CMDh zgadza si¢ z ogbélnymi wnioskami
komitetu i uzasadnieniem zalecenia.

Podstawy zmiany warunkow pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do obrotu

Na podstawie wnioskéw naukowych dotyczacych oksykodonu, grupa koordynacyjna CMDh uznata, ze
stosunek korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego zawierajacego (produktow leczniczych
zawierajacych) jako substancj¢ czynng oksykodon pozostaje niezmieniony, pod warunkiem
wprowadzenia proponowanych zmian do drukow informacyjnych.

Grupa koordynacyjna CMDh zaleca zmian¢ warunkéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do
obrotu.
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Zmiany w drukach informacyjnych produktu leczniczego (produktéw leczniczych)
dopuszczonego (dopuszczonych) do obrotu w ramach procedur narodowych



Zmiany, ktore zostana wprowadzone w odpowiednich punktach drukéw informacyjnych (nowy
tekst jest podkreslony i pogrubiony, usuniety tekst jest przekreslony)

Charakterystyka Produktu Leczniczego

. Punkt 4.4

Nalezy wprowadzi¢ odpowiednie zmiany do nastepujacego ostrzezenia:

Zaburzenia watroby i drog zotciowych

Oksykodon moze spowodowac zaburzenia czynnosci i skurcz zwieracza Oddiego, i tym samym
swiekszypé-cisnienie-w-drogachzotciowyehi zwigkszy ¢ ryzyko wystgpienia objawow ze strony drog
zolciowych i zapalenia trzustki. W zwigzku z tym oksykodon nalezy stosowac z ostroznosciq u pacjentow
z zapaleniem trzustki i chorobami drog zotciowych.

Ulotka dla pacjenta

o Punkt 2

Bezposrednio pod punktem ,,Tolerancja, uzaleznienie i natég” nalezy doda¢ czarng ramke z
nastepujacym tekstem:

Tolerancja, uzaleznienie i natég

Ten lek zawiera oksykodon, ktory jest opioidem. MoZe on spowodowac uzaleinienie i
| (lub) natog.

Ten lek zawiera oksykodon, ktory jest lekiem opioidowym. Wielokrotne stosowanie itd.
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Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska



Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska

Przyjecie stanowiska przez grupe CMDh:

posiedzenie CMDh we listopadzie 2024 r.

Przekazanie tlumaczen aneksow do stanowiska
wlasciwym organom krajowym:

06 stycznia 2025 r.

Wdrazanie stanowiska przez panstwa
czlonkowskie (przedtozenie zmiany przez
podmiot odpowiedzialny):

27 lutego 2025 r.
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