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



Vedecke zavery
Vzhl'adom na hodnotiacu spravu Vyboru pre hodnotenie farmakovigilancnych rizik (PRAC)

o periodicky aktualizovanych spravach o bezpecnosti (PSUR) pre karbidopu/levodopu (okrem liekov
registrovanych centralizovanou procedurou) st vedecké zavery nasledovné:

Syndrém dopaminovej dysrequlacie

Syndrom dopaminovej dysregulacie (dopamine dysregulation syndrome, DDS) je popisany ako
zneuzivanie dopaminergik kompulzivneho charakteru v davkach vyssich, ako st davky primerané na
kontrolu motorickych priznakov.

DDS spojeny s uzivanim levodopy/karbidopy bol dobre popisany vo viac ako 30 publikovanych
spravach vo vedeckej literatdre. Pre liekova formu intestinalny gél s obsahom levodopy/karbidopy
(levodopal/carbidopa intestinal gel, LCIG) bolo hlasenych 36 pripadov, z ktorych 6 s pozitivhym
dechallenge a d’alSie 4 mali suvis s prechodom z peroralnej liekovej formy na formu LCIG. Pre
peroralne liekové formy bolo hldsenych 5 spontannych pripadov nepochadzajdcich z literatury,

z ktorych 3 sa spajali s pozitivnym dechallenge; dodato¢ne bolo v 13 ¢lankoch v literature
identifikovanych 31 pacientov s DDS, spomedzi ktorych sa u 8 hlasil pozitivny dechallenge. DDS je
uz uvedeny v informacii o lieku inych dopaminergnych liekov pouzivanych pri Parkinsonovej
chorobe, ako st apomorfin, levodopa/benserazid, rotigotin, ropinirol a lieky registrované
centralizovanou procedurou obsahujuce karbidopu/levodopu.

Navrhuje sa pridanie syndromu dopaminovej dysregulacie s frekvenciou ,,nezname* do Casti 4.8
suhrnu charakteristickych vlastnosti (SPC) liekov s obsahom karbidopy/levodopy.

Navyse sa navrhuje, aby v suvislosti s DDS bolo na zvysenie povedomia a porozumenia patologie do
Casti 4.8 pridané doplnujuce vysvetlenie a do Casti 4.4 pridané odporucanie na prislusné opatrenia.

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

Do6vody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii

Na zéklade vedeckych zaverov pre karbidopu/levodopu (okrem liekov registrovanych centralizovanou
procedurou) je CMDh toho ndzoru, Zze pomer prinosu a rizika lieku (liekov) obsahujiceho
(obsahujucich) karbidopu/levodopu (okrem liekov registrovanych centralizovanou procedurou) je
nezmeneny za predpokladu, ze budu prijaté navrhované zmeny v informéaciéch o lieku.

CMDh dospela k stanovisku, ze rozhodnutie (rozhodnutia) o registracii liekov, ktorych sa tyka
jednotné hodnotenie PSUR, ma (majt1) byt zmenené. CMDh odporti€a, aby prislusné ¢lenske Staty
a ziadatel’/drzitelia rozhodnutia o registracii naleZite vzali do uvahy toto stanovisko CMDh aj pre
d’alsie lieky s obsahom karbidopy/levodopy (okrem liekov registrovanych centralizovanou
procedurou), ktoré su v sucasnej dobe registrované v Europskej tnii, alebo st predmetom buducich
schval'ovacich postupov v ramci EU.
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Zmeny v informaciach o lieku pre narodne registrovany (registrované) liek (lieky)



Do prislu$nych ¢asti informacii o lieku maja byt’ zahrnuté uvedené zmeny (novy text
podc¢iarknuty a zvyrazneny, odstraneny text preciarknuty)

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku

o Cast’ 4.4: Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Pridané méa byt nasledujiice upozornenie:

Syndrom dopaminovej dysrequlécie (DDS) je navykova porucha pozorovana u niektorych

pacientov lieCenvch karbidopou/levodopou, ktora vedie k nadmernému uzivaniu lieku. Pred
zaCatim liecby maja byt pacienti a opatrovatelia upozorneni na mozné riziko vzniku DDS (pozri

tiez cast’ 4.8).

. Cast’ 4.8: Neziaduce uéinky

Nasledujtca neziaduca reakcia ma byt pridana do triedy organovych systémov ,,Psychické poruchy*
s frekvenciou ,,nezndme*:

Syndrom dopaminovej dysrequlacie

Nasledujuce vysvetlenie ma byt’ pridané pod tabul'ku neziaducich reakcii do Casti:
Popis vybranych neziaducich reakcii

Syndrém dopaminovej dysrequlacie (DDS) je navykova porucha pozorovana u niektorych
pacientov lieenych karbidopou/levodopou. U pacientov s touto poruchou dochadza ku
kompulzivnemu zneuzivaniu dopaminergnych liekov v davkach vyssich, ako su davky
primerané na kontrolu motorickych priznakov, ¢o moze mat’ v niektorvch pripadoch za
nasledok zavazné dyskinézy (pozri tiez ¢ast’ 4.4).

Pisomna informacia pre pouZivatela
Cast’ 2: Upozornenia a opatrenia
Povedzte svojmu lekarovi, ak vy alebo vasa rodina/opatrovatel’ zaznamenate, Ze sa u vas

rozvijaju priznaky podobné zavislosti, ktoré vedu k tuzbe po vysokych ddvkach <nézov lieku>
a invch liekov pouzivanvch na lieCbu Parkinsonovej choroby.

Cast’ 4: Mozné vedlajie uinky

Maju sa pridat’ nasledujice neziaduce reakcie s frekvenciou ,,nezndme (nemozno odhadnut’
z dostupnych Gdajov)*:

Tuzba po vysokych davkach <nazov lieku> presahujucich davky, ktoré su potrebné na kontrolu
motorickych priznakov, znama ako syndrém dopaminovej dysrequlacie. U niektorych pacientov
sa po uziti vysokych davok <ndzov lieku> objavia zdvazné nezvyvéajné mimovol’'né pohyby
(dyskinézy), zmeny nalad alebo iné vedl’ajSie ucinky.
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Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska



Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

Prijatie stanoviska CMDh:

Zasadnutie CMDh jun 2017

¢lenskymi Statmi (predloZenie ziadosti o zmenu
drzitel'om rozhodnutia o registracii):

Zaslanie prekladov priloh k stanovisku 05/08/2017
prislusnym vnatrostatnym organom:
Vykonanie stanoviska 04/10/2017




