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Concluzii stiintifice si motive pentru modificarea conditiilor autorizatiei/autorizatiilor de punere
pe piata



Concluzii stiintifice

Avand in vedere raportul de evaluare al PRAC privind Raportul periodic actualizat privind siguranta
(RPAS) pentru toxina botulinica tip A — complex hemaglutininic, concluziile stiintifice sunt
urmatoarele:

In ceea ce priveste dezvoltarea botulismului in urma supradozajului, exista dovezi destul de limitate in
sprijinul efectelor benefice ale utilizarii antitoxinei. Impresia generald sugereaza ca administrarea de
antitoxind poate avea, cel putin in unele cazuri, un efect favorabil in stoparea progresiei paraliziei. In
plus, existd recomandari in anumite ghiduri de tratament, inclusiv Centrul European pentru Prevenirea
si Controlul Bolilor, privind utilizarea antitoxinei n unele cazuri de botulism. Cu toate acestea,
utilizarea de antitoxina este asociatd cu riscuri de aparitia efectelor adverse grave, inclusiv reactii
anafilactice/anafilactoide. Mai mult, existd o varietate de tipuri de antitoxina si incertitudine cu privire
la disponibilitatea antitoxinei in diferite state membre. Coroborat, PRAC nu a gasit sprijin suficient
pentru a include o recomandare pentru a lua in considerare utilizarea antitoxinei pentru limitarea
progresiei si a duratei semnelor si simptomelor de botulism. Cu toate acestea, PRAC a concluzionat ca
exista suficiente dovezi pentru a elimina afirmatia actuala potrivit careia ,,Nu exista un antidot
specific; nu se asteapta ca antitoxina sa fie benefica ’; si sa ne referim numai la ingrijire generala de
sustinere.

CMDh este de acord cu concluziile stiintifice formulate de PRAC.

Motive pentru modificarea conditiilor autorizatiei/autorizatiilor de punere pe piata

Pe baza concluziilor stiintifice pentru toxina botulinica tip A — complex hemaglutininic, CMDh
considera ca raportul beneficiu-risc pentru medicamentul/medicamentele care contine/contin toxina
botulinica tip A — complex hemaglutininic este neschimbat, sub rezerva modificarilor propuse pentru
informatiile referitoare la medicament.

CMDh considera ca trebuie modificatd/modificate autorizatia/autorizatiile de punere pe piata pentru
medicamentele care fac obiectul acestei evaluari unice a RPAS. In masura in care in prezent sunt
autorizate in UE si alte medicamente care contin toxina botulinica tip A — complex hemaglutininic sau
care fac obiectul procedurilor ulterioare de autorizare la nivelul UE, CMDh recomanda ca Statele
Membre implicate si Aplicantii/Detinatorii Autorizatiilor de punere pe piata sa ia in considerare
aceasta concluzie a CMDh.
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Modificari la informatiile referitoare la medicament pentru medicamentul/medicamentele
autorizat/autorizate la nivel national



Modificari care trebuie incluse la punctele relevante din Informatiile referitoare la medicament
(textul nou este subliniat si ingrosat, iar textul sters este-tiiat)

Rezumatul caracteristicilor produsului
4.9 Supradozaj

Dozele mult mai mari decat dozele recomandate pot produce paralizii neuromusculare profunde si
difuze. Supradozajul poate duce la cresterea riscului ca neurotoxina sa patrunda in fluxul sanguin si
poate determina complicatii asociate cu efectele intoxicatiei produse ca urmare a administrarii orale
de toxind botulinicd (de exemplu disfagie si disfonie). Tn cazul in care dozele mult mai mari decat
dozele recomandate determind paralizii ale muschilor respiratori, poate fi necesara respiratie
asistaty. N Lok e et ific:tn o . s PO
recomanda masuri generale de sustinere a functiilor vitale.

In caz de supradozaj, pacientul trebuie monitorizat medical pentru orice semne si/sau simptome de
slabiciune musculara excesiva sau paralizie musculara. Tratamentul simptomatic trebuie initiat
daca este necesar.

Simptomele unei supradoze pot sd nu apard imediat dup3 injectie. in eventualitatea injectérii
accidentale sau a ingestiei orale unei doze mai mari decat cea recomandata, pacientul trebuie
monitorizat medical timp de cateva saptamani, in vederea detectarii oricaror semne si/sau
simptomelor de slabiciune sistemica sau paralizie musculara.
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Conditiile autorizatiei/autorizatiilor de punere pe piata



Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii

Adoptarea pozitiecit CMDh:

Reuniunea CMDh Septembrie 2019

Transmiterea traducerilor anexelor la aceasta 03.11.2019
pozitie catre autoritatile nationale competente:
Punerea 1n aplicare a acestei pozitii 02.01.2020

de catre statele membre (depunerea variatiei de

catre detindtorul autorizatiei de punere pe piata):
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