Aneks I

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 substancji sulfametrol / trimetoprim, sulfadiazyna / trimetoprim, sulfametoksazol
/ trimetoprim (kotrimoksazol), wnioski naukowe sg nastgpujace:

Podmioty odpowiedzialne napotkaty w pismiennictwie kilka doniesien dotyczacych wystgpowania
zespotu Sweeta po zastosowaniu kotrimoksazolu. Firma Aspen stwierdzita siedem przypadkow w
pismiennictwie naukowym. W dwoch z tych przypadkow obecne byly czynniki zaktdcajace; w
jednym przypadku byt to drugi lek podejrzany o wywotanie wspomnianego dziatania, abakawir, a
ponowne podanie kotrimoksazolu dalo wynik negatywny, natomiast w drugim przypadku u pacjenta
wystepowat jednoczesnie miedzybloniak i pacjent byt leczony innymi lekami przeciwbakteryjnymi,
ale odstawienie kotrimoksazolu dato wynik pozytywny bez leczenia kortykosteroidami. Odstawienie
dato takze wynik pozytywny w czterech innych przypadkach, natomiast w pozostatym jednym
przypadku leczenie kotrimoksazolem zostato ukonczone przed poczatkiem zdarzenia. W tych
przypadkach zwigzek czasowy byl mozliwy i nie mozna byto wykluczy¢, ze kotrimoksazol miat udziat
w rozwoju zespotu Sweeta. Sze$¢ dodatkowych przypadkow zespotu Sweeta po leczeniu
kotrimoksazolem zidentyfikowano w wyniku przeszukania bazy Embase. Podmiot odpowiedzialny
doszedt do wniosku, Ze nie mozna wykluczy¢ roli kotrimoksazolu w opisanych przypadkach i w
zwigzku z tym zaproponowal odpowiednig aktualizacje informacji o produkcie. Wspomniane
publikacje byty takze analizowane przez inne Podmioty odpowiedzialne. Firmy Chemidex i Rokitan
doszty do tych samych wnioskow, a firma Teopharma o$wiadczyta, Ze jej ChPL juz zostata
zaktualizowana uwzgledniajac zespot Sweeta jako dziatanie niepozadane (zmiana zatwierdzona w
2015 r.). Firmy Almirall, T&D Pharma i Roche nie zaproponowaly zadnych zmian w drukach
informacyjnych. Firma Roche doszta do wniosku, ze brak jest dowodow potwierdzajacych udziat
kotrimoksazolu w wywotywaniu zespolu Sweeta, chociaz wiadomo o 13 przypadkach (5 opisanych w
pisSmiennictwie i 8 ze spontanicznych doniesien), w ktérych zwiazek przyczynowy uznano za
mozliwy. Wedltug analizy przeprowadzonej przed Podmiot odpowiedzialny, kryteria diagnostyczne
dla polekowego zespotu Sweeta zostaly spelnione jedynie w czterech przypadkach opisanych w
literaturze. Jedenascie dodatkowych zgloszen (4 z piSmiennictwa i 7 zgltoszen spontanicznych)
przypadkow zespotu Sweeta po zastosowaniu kotrimoksazolu zidentyfikowano w bazie danych
dotyczacych bezpieczenstwa firmy Roche, przy czym mozliwe byto alternatywne wyjasnienie ich
wystepowania i (lub) stwierdzono czynniki zakldcajace.

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

Podstawy zmiany warunkow pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do obrotu

Na podstawie wnioskow naukowych dotyczacych sulfametrolu / trimetoprimu, sulfadiazyny /
trimetoprimu, sulfametoksazolu/ trimetoprimu (kotrimoksazolu) grupa koordynacyjna CMDh uznata,
ze bilans korzysci do ryzyka stosowania produktow leczniczych zawierajacych substancje czynne
sulfametrol / trimetoprim, sulfadiazyna / trimetoprim, sulfametoksazol / trimetoprim (kotrimoksazol)
pozostaje niezmieniony, pod warunkiem wprowadzenia proponowanych zmian do drukow
informacyjnych.

Grupa koordynacyjna CMDh przyjeta stanowisko, ze nalezy zmieni¢ pozwolenie (pozwolenia) na
dopuszczenie do obrotu produktéw objetych oceng niniejszego raportu PSUR. Zaleznie od tego, czy
dodatkowe produkty lecznicze zawierajace sulfametrol / trimetoprim, sulfadiazyne / trimetoprim,
sulfametoksazol / trimetoprim (kotrimoksazol) 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 sposéb wdrozyli niniejszg opini¢ CMDh.



Aneks II

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 podkre$lony i pogrubiony, usunicty tekst jest przekreslony)>

<Charakterystyka Produktu Leczniczego>

. Punkt 4.8

Klasyfikacja uktadow i narzadéw Zaburzenia skory i tkanki podskorne;j

Czestos¢ nieznana: Ostra goraczkowa dermatoza neutrofilowa (zespdt Sweeta)

<Ulotka dla pacjenta>

. Punkt 4. Mozliwe dziatania niepozadane
- bolesne, wypukle zmiany skoérne w kolorze fioletowym, pojawiajace si¢ na konczynach, a
czasami na twarzy i szyi, z towarzyszacq im gorgczka (zesp6l Sweeta) (czesto$¢ nieznana)



<Aneks IIT>

<Warunki pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do obrotu>



Aneks <III> <IV>

Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska



Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska

Przyjecie stanowiska przez grupe CMDh: posiedzenie CMDH w grudzien 2019

Przekazanie thumaczen aneksow do stanowiska | 26 stycznia 2020
wlasciwym organom krajowym:

Wdrazanie stanowiska przez panstwa 26 marca 2020
cztonkowskie (przedtozenie zmiany przez
podmiot odpowiedzialny):
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