Anexal

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



Concluzii stiintifice

Tinénd cont de Raportul de evaluare PRAC privind Rapoartele periodice actualizate privind siguranta
(PSUR) despre Saccharomyces boulardii, concluziile stiintifice sunt urmatoarele:

Avand n vedere datel e disponibile privind riscul de septicemie furnizat de rapoartele spontane ce includ
12 cazuri in care asocierea cauzala a fost concluzionata ca fiind posibil, trei cazuri letale de hemoculturi
pozitive si cazuri de decongestionare pozitiva urmate de utilizarea unui tratament corectiv si ludndu-se in
considerare mecanismul plauzibil de debut, PRAC considera ca o relatie cauzala intre Saccharomyces
boulardii si septicemie reprezinta cel putin o posibilitate rationalda. PRAC a concluzionat ca informatiile
produselor ce contin Saccharomyces boulardii trebuie rectificate in consecinta.

Actualizare a avertismentului deja existent 1n sectiunea 4.4 a RCP de a adduga complicatiile posibile ale
starii septicemice in relatie cu fungemia sistemica Saccharomyces boulardii in cazul pacientilor fragili, de
exemplu imunocompromisi, cu cateter venos central sau boli critice. Actualizare a sectiunii 4.8 pentru a
adauga ,,Septicemie in cazul pacientilor diagnosticati cu boli critice sau imunocompromisi” (cu frecventa
necunoscutd) si o trimitere la alte referinte din sectiunea 4.4, privind riscul producerii de septicemii.
Prospectul urmeaza sa fie actualizat in concordanta in sectiunea 4.

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 Saccharomyces boulardii, CMDh considera ca raportul beneficiu-
risc al medicamentului/medicamentelor care contin Saccharomyces boulardii este neschimbat, sub rezerva
modificarilor propuse pentru informatiile referitoare la medicament.

CMDh considera cé autorizatia/autorizatiile de punerepe piata a/ale medicamentului/medicamentelor care
fac obiectul acestei evaluiri unice RPAS trebuie modificati/modificate. in masura in care alte
medicamente ce contin Saccharomyces boulardii sunt in prezent autorizate in UE sau sunt subiectul unor
proceduri ulterioare de autorizare in UE, CMDh recomanda ca Statele Membre interesate si
solicitantii/detinatorii autorizatiei de punere pe piata sa tina cont de pozitia CMDh.



Anexall

Modificari la informatiile referitoare la medicament pentru medicamentul/medicamentele
autorizat/autorizate la nivel national



Amendamente ce urmeazi si fie incluse in sectiunile relevante ale Informatiilor despre produs (text
nou subliniat_si cu caractere aldine, text sters cu o linie-orizontald)

Rezumatul caracteristicilor produsului

. Sectiunea 4.4

Au fost raportate cazuri foarte rare de fungemie (si hemoculturi pozitive pentru tulpinile de
Saccharomyces) si septicemie, semnalate in special la pacientii cu cateter venos central, la cei aflati intr-o
stare criticd sau la pacientii imunocompromisi, cel mai frecvent avand ca rezultat pirexia. In majoritatea
cazurilor, rezultatul a fost satisfacator dupa intreruperea tratamentului cu Saccharomyces boulardii,
administrarea unui tratament antifungic si indepartarea cateterului, acolo unde a fost cazul. Totusi,
rezultatul a fost letal in cazul unor pacientii aflati in stare criticé (vezi pct. 4.3 si 4.8).

. Sectiunea 4.8

Urmatoarea reactie adversa ar trebui sa fie addugata in sectiunea SOC Infectii si Infestatii cu frecventa
,,necunoscuta’:

Septicemie la pacientii diagnosticati cu boli critice sau imunocompromisi (vezi sectiunea 4.4).

Pr ospect

. Sectiunea 4
Reatii adverse cu frecventd necunoscuta:
- Infectii severe ale singelui (septicemie)




Anexalll

Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii



Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii

Adoptarea pozitiei CMDh:

Reuniunea CM Dh Octombrie 2020

Transmiterea traducerilor anexelor la aceasta
pozitie catre autoritatile nationale competente:

29 Noiembrie 2020

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

catre detinatorul autorizatiei de punere pe piatd):

20 lanuarie 2021




