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



Vedecke zavery

Vzhl'adom na hodnotiacu spravu Vyboru pre hodnotenie farmakovigilanénych rizik (PRAC)
o periodicky aktualizovanych spravach o bezpec¢nosti liecku (PSUR) pre botulotoxin typu A su vedecké
zavery nasledovné:

Drzitel’ rozhodnutia 0 registracii poskytol prehl'ad pre opuch oénych vieok v pripade indikacie
chronickej migrény. Drzitel’ rozhodnutia o registrécii identifikoval v pripade indikécie chronickej
migrény niekol’ko pripadov, kedy sa vyskytol opuch oénych vieCok v ¢asovej savislosti s podanim
lieku BOTOX a okrem toho sa zistilo aj mnoZstvo pripadov pozitivneho rechallenge, kedy do$lo

k opatovnému vyskytu opuchov po opédtovnom zacati liecby liekom BOTOX. Drzitel’ rozhodnutia

0 registracii argumentuje, Ze zo 44 nezavaznych pripadov hlasenych v intervale sledovania, bolo 11
nejasnych, pretozZe sa objavili pri sibeznom podavani liekov, o ktorych je zname, Ze sposobujl peri-
orbitalny edém alebo edém tvare, avSak drzitel’ rozhodnutia 0 registracii sa nezaoberal ¢asovymi
suvislostami subezne podavanych inych podozrivych liekov (pacienti mohli byt lie¢eni tymito lieckmi
dlhodobo), a preto nie je mozné urcit, ¢i st v kontexte hodnotenych neziaducich reakcii matdce. Vo
zvy$nych 33 pripadoch drzitel’ rozhodnutia o registracii tvrdi, ze nie su k dispozicii dostato¢né
informéacie na posudenie. Napriek tomu, Ze drzitel’ rozhodnutia 0 registracii uznava, Zze opuch o¢nych
vie€ok je uz uvedeny ako neziaduca reakcia pre indikaciu ,,blefarospazmus, hemifacialny spazmus

a pridruzenu fokalnu dystoniu® a pre glabelarne linie, domnieva sa, ze nizsie odporuc¢ané davky
podavané do musculus corrugator pri chronickej migréne by nemali mat’ pri¢innt stvislost’. Aj ked’
nie su zname informéacie o davkach na konkrétne miesta, celkové hlasené podanie vo vysSie
uvedenych pripadoch spada (patri) do celkovej odportcanej davky pre indikaciu chronickej migrény
,»155 aZ 195 jednotiek podavanych intramuskularne ako 0,1 ml injekcie do 31 aZ 39 injekénych
bodov". Pre BOTOX je edém o¢nych viecok v sucasnosti uvedeny len pre indikaciu
»blefarospazmus*. Celkovo vzhl'adom na $tyri hlasené pripady rechallenge (opatovného vyskytu) a
skuto¢nost’, ze ide o neziaducu reakciu priraden( pre iné indikacie s podobnymi miestami podania
injekcie, je potrebné aby drzitel’ rozhodnutia o registrécii uviedol ,,opuch o¢ného viecka* ako
neZiaducu reakciu pre indikaciu chronickej migrény a tiez v tabul’ke neZiaducich reakcii ziskanych
z post-marketingovych zdrojov.

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

Ddvody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii

Na zaklade vedeckych zaverov pre botulotoxin typu A je CMDh toho nazoru, Ze pomer prinosu a
rizika lieku (liekov) obsahujuceho (obsahujdcich) botulotoxin typu A je nezmeneny za predpokladu,
Ze budu prijaté navrhované zmeny v informaciach o lieku.

CMDh dospela k stanovisku, Ze rozhodnutie (rozhodnutia) o registrécii lieku (liekov), ktorych sa tyka
jednotné hodnotenie PSUR, ma (maj(1) byt zmenené. CMDh odportca, aby dotknuté ¢lenské Staty

a ziadatel’/drzitelia rozhodnutia o registracii nalezite zohl'adnili toto stanovisko CMDh aj pre d’alSie
lieky obsahujiice botulotoxin typu A, ktoré st v sucasnej dobe registrované v Eurdpskej unii, alebo st
predmetom budtcich schval'ovacich postupov v ramci EU.
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Zmeny v informéciach o lieku pre narodne registrovany (registrované) liek (lieky)



Do prislu$nych ¢asti informacii 0 lieku maja byt zahrnuté uvedené zmeny (novy text
poddiarknuty a zvyrazneny, odstraneny text pre€iarknuty)

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku

e Cast48

Nasledujlca neZiaduca reakcia ma byt pridana do triedy organovych systémov ,,Poruchy oka“ a ma
byt zahrnuta do &asti ,,DalSie informacie* odrazajlcej neZiaduce reakcie ziskané z post-
marketingovych zdrojov.

« Edém o¢éného viecka

Pisomna informécia pre pouZzivatela

Pisomna informacia pre pouzivatel'a ma byt zodpovedajucim spdsobom aktualizovana tak, aby
zahfnala ,,opuch o¢ného viecka“.
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Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska



Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

Clenskymi §tatmi (predloZenie Ziadosti 0 zmenu
drzitel'om rozhodnutia o registracii):

Prijatie stanoviska CMDh: Zasadnutie CMDh september 2019
Zaslanie prekladov priloh k stanovisku 03/11/2019

prisluSnym vnatroStatnym orgdnom:

Vykonanie stanoviska 02/01/2020
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