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Vedecké zavery a dévody zmeny podmienok 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 etomidat su vedecké zévery
nasledovné:

Na zéklade vysledkov niekol’kych §tudii a meta-analyzy hodnotiacej i€inok etomidatu na mortalitu

a morbiditu v rdznych populaciach pacientov nemozno vylucit’ stivislost’ medzi adrenalnou supresiou
sposobenou pouzitim etomidatu a zvySenym rizikom mortality a morbidity u kriticky chorych
pacientov vratane pacientov so sepsou. NavySe sa preukazalo, ze prechodna adrenalna insuficiencia sa
vyskytla u vsetkych pacientov najma prostrednictvom inhibicie 11p-hydroxylazy veducej k znizenym
hladindm kortizolu. Z toho dévodu sa pokles hladiny kortizolu ma pridat’ ako neziaduca reakcia do
informacii o liekoch obsahujucich etomidat s frekvenciou vel'mi ¢asta. Informacia o lieku ma tiez
obsahovat’ upozornenie, Ze etomidat sa ma pouzivat’ s opatrnostou u Kriticky chorych pacientov
vratane pacientov so sepsou.

Okrem toho, ked’Ze jednorazové indukéné davky etomidatu mozu viest’ k prechodnej adrenalnej
insuficiencii a k poklesu hladin kortizolu v sére, maju sa odstranit’ informacie, ze adrenalna supresia sa
pozoruje len po predizenom/opakovanom pouziti a Ze znizené hladiny kortizolu spdsobené adrenalnou
supresiou sa nespajali so zmenami vitalnych prejavov alebo dékazom zvysenej mortality.

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

Do6vody zmeny podmienok rozhodnuti o registracii

Na zéklade vedeckych zaverov pre etomidat je CMDh toho nazoru, ze pomer prinosu a rizika liekov
obsahujucich etomidat je nezmeneny za predpokladu, ze budu prijaté navrhované zmeny
v informéciéch o lieku.

CMDh dospela k stanovisku, Ze rozhodnutia o registracii liekov, ktorych sa tyka jednotné hodnotenie
PSUR, majt byt zmenené. CMDh odporutca, aby dotknuté ¢lenské Staty a Ziadatel/drzitelia
rozhodnutia o registracii nalezite zohl'adnili toto stanovisko CMDh aj pre d’al$ie lieky obsahujuce
etomidat, ktoré sU v stucasnej dobe registrované v Eurdpskej tnii, alebo st predmetom buducich
schvalovacich postupov v ramci EU.
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Zmeny v informéciach o lieku pre narodne registrované 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

. Vsetky Casti

Informacie, Ze adrenalna supresia sa pozoruje po predizenom/opakovanom pouziti (iba) a Ze znizené
hladiny kortizolu sp6sobené adrenédlnou supresiou sa nespajali so zmenami vitalnych prejavov alebo
dbkazom zvysSenej mortality, maji byt odstranené.

. Cast’ 4.4

M3 sa pridat’ nasledujuce upozornenie:

Jednorazové indukéné davky etomidatu méZzu viest’ k prechodnej adrendlnej insuficiencii
a znizeniu hladin kortizolu v sére (pozri ¢ast’ 5.1 Farmakodynamické vlastnosti).

Etomidat sa ma pouzivat’ s opatrnost'ou u Kriticky chorych pacientov vratane pacientov so
sepsou.

. Cast' 4.8

Nasledujuca neziaduca reakcia sa ma pridat’ pod triedu orgdnovych systémov Poruchy endokrinného
systému s frekvenciou vel'mi ¢asta:

Znizena hladina kortizolu

Pisomna informacia pre pouZivatel’a

. Vsetky prislusné casti

Informacie, Ze adrenalna supresia sa pozoruje po predizenom/opakovanom pouziti (iba) a Ze znizené
hladiny kortizolu spsobené adrenalnou supresiou sa nespajali so zmenami vitalnych prejavov alebo
dokazom zvySenej mortality, maji byt odstranené.

. Cast’ 2

Ma sa pridat’ nasledujuce upozornenie:

Jednorazové Uvodné davky etomidatu moZu viest’ k prechodnej nedostatoénosti nadobli¢iek
a zniZeniu hladin Kortizolu v sére.

Etomidat sa ma pouZivat’ s opatrnost’ou u kriticky chorych pacientov vratane pacientov so
sepsou, pretoze v niektorych Stidiach sa v tychto skupinach pacientov spajal so zvySenvm
rizikom umrtnosti.

. Cast 4
Nasledujuca neziaduca rekacia sa ma pridat’ s frekvenciou vel'mi Casta:

Znizena hladina Kortizolu
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Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska



Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

Prijatie stanoviska CMDh:

Zasadnutie CMDh maj 2018

Zaslanie prekladov priloh k stanovisku
prislusnym vnutrostatnym orgéanom:

14.jal 2018

Vykonanie stanoviska
¢lenskymi $tatmi (predlozenie ziadosti o zmenu
drzitel'om rozhodnutia o registracii):

12. september 2018




