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



Concluzii stiintifice

Avand n vedere raportul de evaluare al PRAC privind Raportul periodic actualizat/Rapoartele
periodice actualizate privind siguranta (RPAS) pentru ivermectina (utilizare topica), concluziile
stiintifice sunt urmatoarele:

Pe baza unei analize de siguranta cumulativa efectuata de catre detinatorul autorizatiei de punere
pe piata, au fost identificate un total de 214 cazuri de hipersensibilitate asociata cu utilizarea
topica a ivermectinei. Rapoartele includ un caz grav din sursele post-autorizate si doua cazuri din
studiile clinice. Avand in vedere numarul de cazuri raportate ca alergie sau simptome alergice, se
considera necesara actualizarea informatiilor produsului, cu adaugarea reactiei adverse dermatita
de contact (alergica sau iritantd) cu frecventa necunoscuta.

Prin urmare, pe baza datelor prezentate in RPAS, PRAC a considerat ca trebuie efectuate
modificari la informatiile referitoare la medicament pentru medicamentele care contin
ivermectind (utilizare topica).

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 ivermectina (utilizare topica), CMDh considera ca raportul
beneficiu-risc pentru medicamentul/medicamentele care contine/contin ivermectina (utilizare
topica) este neschimbat, sub rezerva modificarilor propuse pentru informatiile referitoare la
produs.

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 ivermectina (utilizare topica) sau
care fac obiectul procedurilor ulterioare de autorizare la nivelul UE, CMDh recomanda ca aceste
autorizatii de punere pe piatd sa fie modificate in mod corespunzator.
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Modificari la informatiile referitoare la medicament pentru
medicamentul/medicamentele autorizat/autorizate la nivel national



Modificiri care trebuie incluse la punctele relevante din informatiile referitoare la medicament
(textul nou este subliniat si ingrosat, iar textul sters este taiat)

Rezumatul caracteristicilor produsului

. Pct. 4.8

Urmatoarea reactie adversa trebuie addugata la ASO afectiuni cutanate si ale tesutului subcutanat, cu
frecventa necunoscuta:

-Dermatita de contact (alergica sau iritanti)

Prospect

4. Reactii adverse posibile

[...]

Reactie adversa frecventa (poate afecta pana la 1 din 10 persoane):

- Senzatie de arsura pe piele

Reactii adverse mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 de persoane):
- Iritatie la nivelul pielii
- Mancarime
- Piele uscata

Reactii adverse cu frecventi necunoscuta (care nu poate fi estimati din datele disponibile)
- Inrosire a pielii
- Inflamatie la nivelul pielii
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Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii



Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii

Adoptarea pozitiet CMDh:

Reuniunea CMDh decembrie 2016

Transmiterea traducerilor anexelor la aceasta
pozitie cdtre autoritatile nationale competente:

28 lanuarie 2017

Punerea in aplicare a acestei pozitii de catre
statele membre (depunerea variatiei de catre
detinatorul autorizatiei de punere pe piatd):

29 Martie 2017
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