Anexa I

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/Rapoartele
periodice actualizate privind siguranta (RPAS) pentru ketamind, concluziile stiintifice sunt
urmatoarele:

In urma evaluirii de pe durata intervalului de raportare, s-a stabilit ci semnalul evenimentelor de la
nivelul tractului urinar superior reprezintd un risc important identificat al ketaminei, inclus 1n cadrul
evenimentelor adverse asociate tractului urinar cu risc important identificat. Detindtorul autorizatiei de
punere pe piatd a concluzionat ca evenimentele adverse la nivelul tractului urinar, inclusiv cistita,
reprezintd un efect cunoscut asociat cu abuzul de ketamina si, in stadiu avansat, pot aparea
hidronefroza, afectarea uretrei si insuficienta renala.

Avand 1n vedere analiza cumulata efectuata in urma evaluarii anterioare a Raportului periodic
actualizat privind siguranta, precum si datele obtinute pe parcursul acestei perioade de raportare,
decizia detinatorului autorizatiei de punere pe piatd de a actualiza documentul companiei cu informatii
esentiale si comentariile atat din partea detindtorului autorizatiei de punere pe piata, cat si a statelor
membre privind raportul de evaluare preliminard, PRAC este de parere ca o asociere dintre ketamina si
afectiunile renale si urinare nu poate fi exclusa si ca majoritatea evenimentelor de la nivelul tractului
urinar sunt asociate abuzului de ketamina. Drept urmare, PRAC recomanda actualizarea pct. 4.4 al
rezumatului caracteristicilor produsului prin adaugarea textului ,,afectare renala acutd, hidronefroza si
tulburare uretrala”.

Prospectul si pct. 4.8 din rezumatul caracteristicilor produsului nu trebuie actualizate. PRAC nu a
considerat ca este oportuna includerea in prospect a informatiilor privind aceste reactii adverse in
contextul abuzului.

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 ketamina, CMDh considera ca raportul beneficiu-risc pentru
medicamentul/medicamentele care contine/contin ketamina 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 ketamina 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 sé ia in considerare aceastd concluzie a CMDh.



Anexa I1

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-taiat)

Rezumatul caracteristicilor produsului

. Pct. 4.4

Trebuie revizuit un avertisment dupa cum urmeaza:
Utilizarea pe termen lung

La pacientii la care s-a administrat ketamina un timp indelungat au fost raportate cazuri de cistita,
inclusiv cistitd hemoragica, afectare renald acuti, hidronefroza si tulburiri uretrale, in special in
contextul abuzului de ketamina. (AeceastiAceste reactii adverse apar la pacientii la care se
administreaza tratament cu ketamind un timp indelungat, dupa o perioada cuprinsa intre o luna pana la
cativa ani).

A fost raportatd si hepatotoxicitatea la pacientii cu utilizare prelungitd (> 3 zile).
Abuz medicamentos si dependenta
S-a raportat utilizarea ketaminei ca drog de abuz. Rapoartele sugereaza ca aceasta produce o varietate

de simptome care includ, fara limitare, flashback, halucinatii, disforie, anxietate, insomnie sau
dezorientare. Au fost raportate si reactii adverse: vezi ,,Utilizarea pe termen lung”.

3 ate-cazy 3 . itd-hemoragica; si-eazuri-de-hep otoxted Pot aparea
dependenta si toleranta la ketaminad la pacientii cu antecedente de abuz medicamentos sau dependenta.
Ca urmare, ketamina trebuie prescrisa si administratd cu prudenta.



Anexa II1

Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii



Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii

Adoptarea pozitiei CMDh:

Reuniunea CMDh din iulie 2019

Transmiterea traducerilor anexelor la aceasta
pozitie citre autoritatile nationale competente:

8 septembrie 2019

Punerea 1n aplicare a acestei pozitii
de catre statele membre (depunerea variatiei de

catre detinatorul autorizatiei de punere pe piata):

7 noiembrie 2019




