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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 substancji triamcynolon (postacie do podania §rodgatkowego), wnioski naukowe
3 nastepujace:

W wyniku analizy zbiorczej wszystkich zgloszen zatoru tetnicy siatkowki w zwigzku z leczeniem
triamcynolonem zidentyfikowano w sumie dwa przypadki zatoru tetnicy siatkowki. Pierwszy
przypadek pochodzit z badania klinicznego, drugi zgloszono po dopuszczeniu do obrotu. W przypadku
zgloszenia z badania klinicznego, ktore poczatkowo doprowadzito do wlaczenia dziatania
niepozadanego do drukéw informacyjnych, u pacjenta stwierdzono wystepowanie choroéb
wspolistniejacych, w tym nadcis$nienia, ktore jest potencjalnym czynnikiem sprzyjajacym, dlatego
uznano za mato prawdopodobne, zZe u pacjenta, u ktorego nie stwierdzono zwigkszenia cisnienia
wewnatrzgatkowego po operacji, wystapit zator tetnicy siatkowki w wyniku zastosowania
triamcynolonu w celu wizualizacji dwanascie dni weczedniej. Zgloszenie po dopuszczeniu do obrotu
bylo zwigzane z zapaleniem siatkdwki i naczyniowki wywotanym przez cytomegalowirusa, wtérnym
do wstrzyknigcia triamcynolonu acetonidu do ciata szklistego u pacjenta ptci meskiej z prawidtowa
odpornoscia z zaawansowang jaskra mlodziencza, u ktoérego dziatanie niepozadane wystapito po
umieszczeniu implantu Baerveldta (oko prawe), w potaczeniu ze wstrzyknigciem triamcynolonu
acetonidu do ciata szklistego, fakoemulsyfikacja oraz wszczepieniem soczewki wewnatrzgatkowej
oraz usuni¢ciem szwow supramid. Biorgc pod uwagg informacje przedstawione dla tych dwoch
przypadkow oraz uwzgledniajac potencjalne czynniki sprzyjajace, komitet PRAC uznatl, ze informacje
te nie wskazuja obecnie na zalezno$¢ przyczynowo-skutkowa i to dziatanie niepozgdane powinno
zosta¢ usunigte z drukdéw informacyjnych triamcynolonu (postacie do podania srédgatkowego).
Podmiot odpowiedzialny begdzie kontynuowal monitorowanie wszystkich przypadkéw w przysztosci i
dokona oceny informacji, gdy beda one dostepne.

W zwigzku z tym, uwzgledniajac dane przedstawione w ocenionym raporcie PSUR, komitet PRAC
stwierdza, ze zmiany w drukach informacyjnych produktow leczniczych zawierajacych triamcynolon
(postacie do podania srodgatkowego) sa uzasadnione.

Grupa koordynacyjna CMDh zgodzita si¢ z wnioskami naukowymi komitetu PRAC.
Podstawy zmiany warunkow pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do obrotu

Na podstawie wnioskdw naukowych dotyczacych triamcynolonu (postacie do podania
sroédgatkowego) grupa koordynacyjna CMDh uznata, Ze bilans korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego (produktoéw leczniczych) zawierajacego (zawierajacych) substancj¢ czynng
triamcynolon (postacie do podania $rodgatkowego) 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 triamcynolon (postacie do podania §rodgatkowego) sa
obecnie dopuszczone do obrotu w UE, czy sa przedmiotem przysztych procedur wydania pozwolen na
dopuszczenie do obrotu w UE, grupa koordynacyjna CMDh zaleca ich odpowiednia zmiang.
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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

. Punkt 4.8

[Nastepujgce dziatania niepozgdane z grupy Zaburzenia oka (zgodnie z Klasyfikacjg uktadow i
narzgdow), z czestoscig wystgpowania okreslong jako niezbyt czesto lub jakgkolwiek inng, nalezy

usungcj

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

W dwoéch wieloosrodkowych badaniach klinicznych, 92 pacjentow otrzymato 1 do 4 mg
triamcynolonu acetonidu w pojedynczym wstrzyknieciu do ciala szklistego, w celu wizualizacji
podczas operacji witreoretinalnej. Dzialania niepozadane triamcynolou acetonidu, zgtoszone w tych
dwoch badaniach klinicznych, obejmuja pojedyncze zgloszenia zwigkszenia cisnienia

wewnatrzgatkowego-erazzatoru-tetniey-statkéwlk.

[...]
Klasyfikacja Ukladow i Czestosé Dzialania niepozadane
Narzadow
Zaburzenia oka Niezbyt czgsto: zator-tetniey-siatkéwki; zwickszone
ci$nienie wewnatrzgatkowe.

Nieznana: wewnetrzne zapalenie oka, wewngtrzne
zapalenie oka niewywolane zakazeniem,
ropostek, zmniejszenie ostrosci
widzenia.

[..-]

Ulotka dla pacjenta
e Punkt 4 Mozliwe dzialania niepozadane

[Nastepujgce dziatania niepozgdane z czestoscig wystepowania okreslong jako niezbyt czesto nalezy
usungcj

[..]

Niezbyt czesto
(moga wystapi¢ u nie wigcej, niz 1 na 100 0s6b)

Zaburzenia oka: Podwyzszone cisnienie w oku, uszkedzenie-tylnej-czesei-oka:
[...]
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Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska



Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska

Przyjecie stanowiska przez grupe CMDh:

posiedzenie CMDh w listopadzie 2016

Przekazanie ttumaczen aneksow do stanowiska
wlasciwym organom krajowym:

25 grudnia 2016

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

24 lutego 2017
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