Priloha I

Vedecké zavery a dovody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti)
o registracii



Vedecké zavery

Vzhladom na hodnotiacu spravu Vyboru pre hodnotenie farmakovigilanénych rizik (PRAC) o periodicky
aktualizovanych spravach o bezpecnosti lieku (PSUR) pre arteméter/lumefantrin  (okrem
dispergovatelnych tabliet) s vedecké zavery nasledovné:

Tri ¢lanky v literatdre (Kurth a kol. 2016, Nakajima-Ushijama a kol. 2018, Merat a kol. 2003) sa tykaju
6 pacientov, u ktorych sa rozvinula hemolyticka anémia po lieCbe arteméterom/lumefantrinom.

Agentlra MPA vykonala prieskum v databaze EudraVigilance a odhalila 15 pripadov hemolytickej
anémie vratane oneskorenej hemolytickej anémie, ktoré prinajmensom potencidlne suvisia s lieCbou
malarie arteméterom/lumefantrinom, z ktorych sa v 7 pripadoch jednalo o nezavaznu malariu.
V piatich z tychto pripadov existuje dostatok informacii, aby sa dospelo k zaveru, zZe
arteméter/lumefantrin nemozno vylUéit ako mozné vysvetlenie. 15 pripadov uvedenych v databédze
Eudravigilance obsahuje, okrem iného, pripady opisané autormi Nakajima-Ushijama a kol. v r. 2018.

S ohlfadom na dostupné Udaje z literatiry o oneskorenej hemolytickej anémii v slvislosti s liecbou
arteméterom/lumefantrinom, na spontanne hlasenia vratane 5 pripadov uvedenych ako nezdvazna
maldria a s ohfadom na pravdepodobny mechanizmus G&inku povazuje PRAC raportér kauzalny vztah
medzi arteméterom/lumefantrinom a oneskorenou hemolytickou anémiou prinajmensom za
pravdepodobny. KedZe sa pri asymptomatickej anémii lieCba nepredpokladd a v eurépskom meradle
bude pacient lie¢eny na malariu po liecbe sledovany vratane odberu vzoriek krvi, uvedenie upozornenia
sa nepovazuje za opodstatnené. PRAC preto zastdva nazor, ze informacie o liekoch obsahujucich
arteméter/lumefantrin maju byt nalezite upravené.

Aktualizacia ¢asti 4.8 suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku s cielom pridat oneskorent hemolyticku
anémiu ako neZiaduci ucinok s neznamou frekvenciou vyskytu. Pisomna informacia pre pouzivatela sa
aktualizuje zodpovedajucim sp6sobom.

Koordinacna skupina pre vzajomné uznavanie a decentralizované postupy (CMDh) suhlasi s vedeckymi
zavermi PRAC.

D6vody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii

Na zaklade vedeckych zaverov pre arteméter/lumefantrin (okrem dispergovatelnych tabliet) je CMDh
toho nazoru, ze pomer prinosu a rizika lieku (liekov) obsahujucich arteméter/lumefantrin (okrem
dispergovatelnych tabliet) je nezmeneny za predpokladu, Ze budu prijaté navrhované zmeny

v informaciach o lieku.

CMDh dospela k stanovisku, Zze rozhodnutie (rozhodnutia) o registracii liekov, ktorych sa tyka jednotné
hodnotenie PSUR, ma (maju) byt zmenené. CMDh odporuda, aby dotknuté ¢lenské staty

a ziadatel/drzitelia rozhodnutia o registracii nalezite zohladnili toto stanovisko CMDh aj pre dalsie lieky
obsahujuce arteméter/lumefantrin (okrem dispergovatelnych tabliet), ktoré su v sucasnosti
registrované v Eurépskej unii alebo st predmetom buddcich schvalovacich postupov v rdmci EU.



Priloha II

Zmeny v informaciach o lieku pre narodne registrovany (registrované) liek
(lieky)



Do prislusnych &asti informacii o lieku maja byt zahrnuté uvedené zmeny (novy text
podciarknuty a zvyrazneny, odstraneny text preéiarknuty)

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku
. Cast 4.8

Do triedy organovych systémov ,Poruchy krvi a lymfatického systému" s frekvenciou vyskytu
»,nezname" je potrebné pridat nasledovny neziaduci ucinok:

Oneskorena hemolytickd anémia*

Poznamka:
* Bola hlasena v priebehu niekol'kych tyZzdinov po ukonceni liecby

Pisomna informacia pre pouzivatela
. Mozné vedlajsie ucinky

Nezname (Castost vyskytu sa nedd odhadnit z dostupnych Gdajov)

Anémia z dovodu rozpadu cervenych krviniek, ktora bola hlasena v priebehu niekol'’kych
tyzdinov po ukonceni liecby (oneskorena hemolyticka anémia).




Priloha III

(vtasovv harmonogram na vykonanie tohto stanoviska



Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

Prijatie stanoviska CMDh:

Zasadnutie CMDh v maji 2020

Zaslanie prekladov priloh k stanovisku
prislusnym vnuatrostatnym organom:

13. jula 2020

Vykonanie stanoviska ¢lenskymi statmi
(predlozenie Ziadosti o zmenu drzitelom
rozhodnutia o registracii):

10. septembra 2020
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