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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 sprévach o bezpec¢nosti lieku (PSUR) pre dorzolamid st vedecké zavery nasledovné:

Vicsina drzitel'ov rozhodnutia o registracii hlasila izolované pripady dyspnoe. V pripade pdvodného lieku
bolo hlasenych celkovo 142 neziaducich udalosti vratane 31 neZiaducich udalosti, ktoré sa vyskytli pocas
skimania. Hoci o pripadoch hlasenych pocas skimania boli predlozené obmedzené informacie, z analyzy
kumulativnych tdajov vyplyva, Ze napriek tomu, Ze niektoré pripady neboli dostato¢ne dokumentované
alebo sa vyskytli métace faktory, aspoti v 41 pripadoch sa pozorovala pozitivna dechallenge (dorzolamid
bol jediny vysadeny liek) a v 8 pripadoch sa pozorovala pozitivna rechallenge. Z tychto Gdajov vyplyva
pri¢inny vztah medzi dorzolamidom a dyspnoe.

Mozny farmakologicky mechanizmus tejto neZiaducej reakcie na liek by mohol byt’, Ze dorzolamid je
inhibitor karbonickej anhydrazy a v pripade podania do oka je mozna systémova absorpcia. Blokatory
karbonickej anhydrazy inhibuju spatn absorpciu NaHCO; v proximalnom tubule, ¢im indukuju exkréciu
bikarbonatu, ¢o moze viest’' k metabolickej acidoze v dbsledku straty zasady. Dyspnoe je jednym z prvych
priznakov metabolickej acidozy. Treba poznamenat, Ze dyspnoe uz je uvedené v suhrne
charakteristickych vlastnosti lieku pre iné inhibitory karbonickej anhydrazy.

Vécsina drzitel'ov rozhodnutia o registracii hlésila izolované pripady pocitu cudzieho telesa v oku.

V suvislosti s pdvodnym liekom bolo hlasenych celkovo 43 neZiaducich udalosti s preferovanym vyrazom
,»pocit cudzieho telesa“ a 44 neZiaducich udalosti s preferovanym vyrazom ,,pocit cudzieho telesa

Vv ociach* vratane 13 pripadov, ktoré sa vyskytli pocas skimania. Hoci o pripadoch hlasenych pocas
skumania boli predloZzené obmedzené informécie, z analyzy kumulativnych udajov vyplyva, Ze lekar alebo
lekéarnik posudil polovicu tychto pripadov ako pripady suvisiace s dorzolamidom.

Pocit cudzieho telesa v oku je neziaduci u¢inok ¢asto hlaseny v pripade o¢nych kvapiek. Pocit cudzieho
telesa v o¢iach méze mat’ rozny povod, ako su napriklad poruchy rohovky, alergicka reakcia, zapal oka
alebo podrazdenie oka. Pokial’ ide o tieto tri posledné alternativne vysvetlenia, je zname, Ze ich vyvolavaju
ocné kvapky obsahujuce dorzolamid. Ked’Ze véc¢sina pripadov neziaducich udalosti podrazdenia alebo
sCervenania oka suvisela s dorzolamidom, pocit cudzieho telesa v o¢iach by mohol byt’ symptom
alergickej reakcie alebo podrazdenia oka, a preto by mohol nepriamo stvisiet’ s pouzitim dorzolamidu.

Vzhladom na tdaje predlozené v skimanej sprave PSUR preto vybor PRAC usudil, Ze zmeny
v informéciéch o lieku pre lieky obsahujuce dorzolamid boli opravnené.

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

Dévody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii

Na zéklade vedeckych zaverov pre dorzolamid je CMDh toho nazoru, Ze pomer prinosu a rizika lieku
(liekov) obsahujlceho (obsahujdcich) dorzolamid je nezmeneny za predpokladu, Ze budu prijaté
navrhované zmeny v informéciach o lieku.

CMDh dospela k stanovisku, Ze rozhodnutie (rozhodnutia) o registracii liekov, ktorych sa tyka jednotné
hodnotenie PSUR, maju byt’ zmenené. CMDh odporuca takiito zmenu rozhodnuti o registrécii aj pre
d’alsie lieky obsahujuce dorzolamid, ktoré st v sGi¢asnosti registrované v Europskej unii, alebo si
predmetom budiicich 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 maji byt’ zahrnuté uvedené zmeny (novy text pod¢iarknuty
a zvyrazneny, odstraneny text preéiarknuty)

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku
- Cast 4.8

Do triedy organovych systémov Poruchy dychacej sustavy, hrudnika a mediastina s neznamou
frekvenciou sa ma pridat’ tato neziaduca reakcia (reakcie):

- Dyspnoe

Do triedy organovych systémov Poruchy oka s neznamou frekvenciou sa ma pridat’ tato neZiaduca reakcia
(reakcie):

- Pocit cudzieho telesa v oku

Pisomna informécia pre pouZivatela
. Cast’ 4
Nezname (frekvenciu nemozno odhadnut’ z dostupnych udajov):

- Dychaviénost’

- Pocit cudzieho telesa v oku (pocit, Ze nieCo mate v oku)
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Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska



Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

Prijatie stanoviska CMDh:

Zasadnutie CMDh v novembri 2016

Zaslanie prekladov priloh k stanovisku prislusnym
vnltroStatnym organom:

22. decembra 2016

Vykonanie stanoviska ¢lenskymi §tatmi
(predloZenie Ziadosti 0 zmenu drzitel'om
rozhodnutia o registracii):

22. februara 2017
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