Priloha I

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



Vedecké zavery

Vzhladom na hodnotiacu spravu Vyboru pre hodnotenie farmakovigilan¢nych rizik (PRAC) o periodicky
aktualizovanych spravach o bezpecnosti lieku (PSUR) pre cyklosporin (na systémové pouzitie) su
vedecké zavery nasledovné:

Vzhladom na dostupné Udaje z literatlry o riziku poruchy sluchu, zo spontannych hlaseni vratane
niektorych pripadov pozitivneho vplyvu vysadenia lieku a vzhladom na predpokladany mechanizmus
Gcéinku vybor PRAC povazuje pri¢inny vztah medzi vysokou hladinou cyklosporinu a poruchou
sluchu prinajmensom za primerane pravdepodobny.

Vybor PRAC preto dospel k nadzoru, ze informacie o liekoch obsahujlcich cyklosporin by sa mali
zodpovedajlucim spésobom upravit.

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

Dovody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii

Na zaklade vedeckych zaverov o cyklosporine (na systémové pouzitie) je CMDh toho nazoru, ze
pomer prinosu a rizika lieku (liekov) obsahujlceho (obsahujucich) cyklosporin (na systémové
pouzitie) je nezmeneny za predpokladu, Ze budd prijaté navrhované zmeny v informaciach o lieku.

CMDh dospela k stanovisku, ze 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 cyklosporin (na systémové pouzitie), ktoré su v sucasnosti registrované v Eurépskej
Unii alebo st predmetom budUcich schvalovacich postupov v rémci 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 preciarknuty)

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku

o Casta.8

Do triedy organovych systémov ,Poruchy ucha a labyrintu" s frekvenciou ,nezndme" sa ma pridat text
«porucha sluchu" a do tabulky neZiaducich reakcii na liek sa mé ako pozndmka pod &iarou pridat

tento text: ,Vo faze po uvedeni lieku na trh bolo u pacientov s vysokymi hladinami
cyklosporinu hlasené poruchy sluchu".

Pisomna informacia pre pouzivatela

e Cast 4 pod nadpisom ,,Nezname: frekvenciu nemozno odhadnut z dostupnych tdajov.“

[...]

Porucha sluchu.




Priloha III

Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska



(‘fasov? harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

Prijatie stanoviska CMDh:

zasadnutie CMDh, september 2022

Zaslanie prekladov priloh k stanovisku
prislusnym vnutrostatnym organom:

31. oktdbra 2022

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

29. decembra 2022




