Priloha I

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



Vedecké zavery

Vzhladom na hodnotiacu spravu Vyboru pre hodnotenie farmakovigilancnych rizik (PRAC) o periodicky
aktualizovanych spravach o bezpecnosti lieku (PSUR) pre lamivudin/tenofovir-dizoproxil su vedecké
zavery nasledovné:

Vzhladom na dostupné kumulativne Udaje o znizeni hustoty kosti z klinickych skusani, skisenosti po
uvedeni na trh, pripadov z literattry zahrfiujlcich v niektorych pripadoch Uzku €asovu stvislost a
epidemiologickych 3tudii sa vybor PRAC domnieva, Ze existuje prinajmensom oddvodnend moznost
pric¢innej suvislosti medzi lamivudinom/tenofovir-dizoproxilom a znizenou hustotou kosti. Vybor PRAC
preto dospel k zaveru, ze informacie o lieku pre lieky obsahujlice lamivudin/tenofovir-dizoproxil sa
maju zodpovedajlicim spdsobom zmenit.

Koordinacna 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 pre lamivudin/ tenofovir-dizoproxil je CMDh toho nazoru, ze pomer
prinosu a rizika lieku (liekov) obsahujlceho (obsahujtcich) lamivudin/tenofovir-dizoproxil je
nezmeneny za predpokladu, ze budu prijaté navrhované zmeny v informaciach o lieku.

CMDh dospela k stanovisku, Ze rozhodnutie (rozhodnutia) o registracii liekov, ktorych sa tyka jednotné
hodnotenie PSUR, mé& (maji) byt zmenené. CMDh odportéa, aby dotknuté ¢lenské $taty

a Ziadatel/drzitelia rozhodnutia o registracii nalezite zohladnili toto stanovisko CMDh aj pre dalsie lieky
obsahujuce lamivudin/tenofovir-dizoproxil, ktoré su v stCasnosti registrované v Eurdpskej uUnii alebo su
predmetom buducich schvalovacich postupov v réamci 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 preéiarknuty)

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku
Cast 4.8

Do triedy organovych systémov Poruchy kostrovej a svalovej slstavy a spojivového tkaniva s neznamou
frekvenciou sa ma pridat tato neZiaduca reakcia:

tenofovir-dizoproxil

Znizenie hustoty kosti3

3pozri ast 4.4

Pisomna informacia pre pouzivatela
Cast 4

DalSie vedlajsie udinky:

tenofovir-dizoproxil

Nezname (nemozno odhadnut z dostupnych Gdajov):

Ubytok kostnej hmoty




Priloha III

Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska



Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

Prijatie stanoviska CMDh:

Zasadnutie CMDh v decembri 2022

Zaslanie prekladov priloh k stanovisku
prislusnym vnutrostatnym organom:

17. februara 2023

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

19. méaja 2023




