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



Vedeckeé zavery

Vzhl'adom na hodnotiacu spravu Vyboru pre hodnotenie farmakovigilanénych rizik (PRAC) o periodicky
aktualizovanych spravach o bezpe¢nosti lieku PSUR pre botulotoxin typu A — hemaglutininovy komplex,
su vedecké zavery nasledovne:

Pokial’ ide o vyvoj botulizmu po predavkovani, existuju pomerne obmedzené dokazy na podporu
priaznivych G¢inkov pouzitia antitoxinu. Celkovy dojem naznacuje, ze podavanie antitoxinu méze mat’,
aspoi v niektorych pripadoch, priaznivy uéinok na zastavenie progresie paralyzy. Dalej v niektorych
usmerneniach, vratane Europskeho centra pre prevenciu a kontrolu chorob, existuji odportii¢ania tykajuce
sa pouZzivania antitoxinu v niektorych pripadoch botulizmu. Napriek tomu je pouZitie antitoxinu spojené

s rizikami zavaznych neziaducich u¢inkov vratane anafylaktickych/anafylaktoidnych reakcii. Okrem toho
existuje mnozstvo druhov antitoxinu a neistota, pokial’ ide o dostupnost’ antitoxinu v réznych ¢lenskych
Statoch. Celkovo vzaté, PRAC nezistil dostato¢nt podporu na zahrnutie odporuéania pre zvazenie pouzitia
antitoxinu na obmedzenie progresie a trvanie prejavov a symptomov botulizmu. Vybor PRAC v3ak dospel
k zaveru, Ze existuju dostato¢né dokazy na odstranenie su¢asného tvrdenia, ze ,,neexistuje Ziadne
Specifické antidotum; nema sa ocakavat’, ze antitoxin bude mat’ priaznivy u¢inok®; a je potrebné sa
odvolavat’ iba na vSeobecnu podpornu starostlivost’.

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

Dévody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii

Na zaklade vedeckych zaverov pre botulotoxin typu A — hemaglutininovy komplex je CMDh toho nazoru,
Ze pomer prinosu a rizika lieku (liekov) obsahujuceho (obsahujucich) botulotoxin typu A —
hemaglutininovy komplex je nezmeneny za predpokladu, Ze budl prijaté navrhované zmeny

v informéciach o lieku.

CMDh dospela k stanovisku, Ze rozhodnutie (rozhodnutia) o registracii liekov, ktorych sa tyka jednotné
hodnotenie PSUR, m& (maju) byt zmenené. CMDh odporaca, aby dotknuté ¢lenské Staty

a ziadatel’/drZitelia rozhodnutia o registracii naleZite zohl'adnili toto stanovisko CMDh aj pre d’alSie lieky
obsahujuce botulotoxin typu A — hemaglutininovy komplex, ktoré si v sucasnej dobe registrované

v Eurépskej tinii, alebo st predmetom budtcich schvalovacich postupov v ramci EU.
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Zmeny v informaciach o lieku pre narodne registrovany (registrované) liek (lieky)



Do prislusnych ¢&asti informacii 0 lieku maju byt’ zahrnuté uvedené zmeny (novy text podéiarknuty
a zvyrazneny, odstraneny text preéiarkinuty)

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku

e 4.9 Predavkovanie

Nadmerné davky mozu spdsobit’ vzdialenu a hlbok( neuromuskulérnu paralyzu. Predavkovanie moze
viest’ k zvySenému riziku prenikania neurotoxinu do krvi a méze sposobit’ komplikacie spojené s t¢inkami
peroralnej otravy botulinom (napr. dysfagia a dysfonia). Ak nadmerné davky spbsobuji paralyzu svalov

dychacej sustavy, rnoze byt potrebna resplracna podpora. Neexistuje-ziadne-Specifické-antidetum;—nrema

- Odporuca sa vSeobecna podporna starostlivost’.

V pripade predavkovania ma byt pacient pod dohl'adom lekéra z dévodu sledovania prejavov a/alebo
symptomov nadmernej svalovej slabosti alebo svalovej paralyzy. Ak je to potrebné, ma sa zacat' so
symptomatickou lie¢bou.

Priznaky predavkovania sa nemusia prejavit’ ihned’ po podani injekcie. Ak ddjde k nahodnému podaniu
injekcie alebo perorélnemu uZitiu, pacient méd byt pod dohladom lekara niekolko tyzdiov z dévodu
sledovania prejavov a/alebo symptémov nadmernej svalovej slabosti alebo svalovej paralyzy.
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Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska



Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

Prijatie stanoviska CMDh: Zasadnutie CMDh september 2019

Zaslanie prekladov priloh k stanovisku prislusnym | 03/11/2019
vnutro$tatnym organom:

Vykonanie stanoviska 02/01/2020
¢lenskymi Statmi (predloZenie Ziadosti 0 zmenu
drZitel'om rozhodnutia o registracii):
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