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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/Rapoartele
periodice actualizate privind siguranta (RPAS) pentru triamcinolon (formele farmaceutice cu
administrare intraoculara), concluziile stiintifice sunt urmatoarele:

O analizd cumulatd a tuturor cazurilor de ocluzie arteriala retiniana asociata terapiei cu triamcinolon a
identificat un total de doua cazuri de ocluzie arteriala retiniand; unul a fost raportat intr-un studiu
clinic si unul a fost raportat dupa punerea pe piata. Cazul din studiul clinic, care initial a dus la
includerea reactiei adverse in informatiile produsului, a prezentat comorbiditati existente care au
inclus hipertensiune arteriala, un posibil factor care a creat confuzie si, prin urmare, s-a considerat ca
este improbabil ca acest pacient, care nu a prezentat cresteri ale tensiunii intraoculare, sa dezvolte,
dupa interventia chirurgicala, ocluzie arteriala retiniana ca o consecinta a administrarii de triamcinolon
pentru vizualizare, cu douasprezece zile Tnainte. Mai mult, cazul raportat dupa punerea pe piata a
aparut in contextul corioretinitei cauzate de Citomegalovirus, secundara injectarii intravitroase de
triamcinolon acetonid (IVTA) la un pacient imunocompetent, de sex masculin, cu glaucom juvenil in
stadiu avansat, care a prezentat reactii adverse dupa implantarea unui sistem Baerveldt Tn ochiul drept,
suplimentar IVTA si implantului de cristalin prin facoemulsificare, cu eliminarea firelor Supramid.
Din informatiile prezentate in aceste doua cazuri si avand in vedere factorii posibili observati care pot
crea confuzie, PRAC a ajuns la concluzia ca, in prezent, datele nu sustin o relatie cauzala si ca aceasta
reactie adversa la medicament trebuie eliminata din informatiile privind produsul pentru triamcinolon
(formele farmaceutice cu administrare intraoculara). Detindtorul autorizatiei de punere pe piata
(DAPP) va continua sa monitorizeze orice cazuri viitoare si va revizui acest aspect pe masura ce
informatiile devin disponibile.

Prin urmare, in ceea ce priveste datele prezentate in RPAS revizuit, PRAC a considerat ca sunt
necesare modificari ale informatiilor privind medicamentele care contin triamcinolon (formele
farmaceutice cu administrare intraoculara).

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 triamcinolon (formele farmaceutice cu administrare
intraoculara), CMDh considera ca raportul beneficiu-risc pentru medicamentul/medicamentele care
contine/contin {substanta activa/substantele active asa cum apare/apar in lista EURD} este
neschimbat, sub rezerva modificarilor propuse pentru informatiile referitoare la medicament.

CMDh considera cé trebuie modificatd/modificate autorizatia/autorizatiile de punere pe piatd 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 triamcinolon (formele farmaceutice cu administrare
intraoculara) sau care fac obiectul procedurilor ulterioare de autorizare la nivelul UE, CMDh
recomanda ca aceste autorizatii de punere pe piata sa fie modificate Tn mod corespunzator.
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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-taiat)

Rezumatul caracteristicilor produsului

. Pct. 4.8

[Trebuie eliminata urmatoarea reactie adversa mentionata la ,, Tulburari oculare” din clasificarea pe
aparate, sisteme §i organe, cu frecventd ,,mai putin frecvente” sau cu orice altd frecventd mentionatal

Rezumatul profilului de siguranta

In doua studii clinice multicentrice, 92 pacienti au fost expusi la o singur injectie intravitroasa cu
triamcinolon acetonid in doze de aproximativ 1 mg pana la 4 mg pentru vizualizare in timpul
interventiei chirurgicale vitreoretiniene. Reactiile adverse raportate cu privire la triamcinolon acetonid
in aceste doua studii au inclus raportari ale tensiunii intraoculare crescute st-eclazie-arterialdretiniana.

[...]
Clasificarea pe aparate, Frecventa Reactii adverse
sisteme si organe
Tulburéri oculare Mai putin frecvente: ocluzie-arteriald-retintand; tensiune
intraoculara crescuta.
Cu frecventa necunoscuta: endoftalmita, endoftalmitd neinfectioasa,
hipopion, acuitate vizuala redusa.
[.-.]
Prospect
o Pct. 4 Reactii adverse posibile

[Trebuie eliminata urmdtoarea reactie adversd, cu frecventa ,,mai putin frecvente”]

[..]

Mai putin frecvente
(pot afecta pana la 1 din 100 persoane)

Efecte la nivelul ochiului: presiune crescuta in interiorul ochiului—vatamare-inregiunea-din-spatea
hiului,

[..]
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Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii



Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii

Adoptarea pozitiei CMDh:

Reuniunea CMDh din noiembrie 2016

Transmiterea traducerilor anexelor la aceasta 25 decembrie 2016
pozitie catre autoritatile nationale competente:
Punerea 1n aplicare a acestei pozitii 24 februarie 2017

de catre statele membre (depunerea variatiei de

catre detindtorul autorizatiei de punere pe piata):
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