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Vedecké zavery a dévody 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 metylaminolevulinat st vedecké zavery
nasledovné:

Na zéklade udajov ziskanych po uvedeni lieku na trh, StyridsatStyri pacientov charakterizovanych ako
imunosuprimovani alebo s ochorenim relevantnym potencialnej imunosupresii bolo kumulativne
hlasenych s neZiaducimi Ucinkami stvisiacimi s liecbou metylaminolevulindtom. Vzhladom na
obmedzené postregistracné skulsenosti s expoziciou pri liecbe aktinickych kerat6z a Bowenovej choroby
u pacientov po transplantéacii, ktorym je podavana imunosupresivna lieCba, PRAC povaZuje za potrebné
aktualizovat informacie o lieku doplnenim aktualnych skusenosti s liebou imunokompromitovanych
pacientov. Revidované upozornenie navyse zdbrazriuje dblezitost désledného sledovania
imunokompromitovanych pacientov vystavenych fotodynamickej terapii, vzhladom na vSeobecne
zvysSeneé riziko vzniku spinocelularneho karcinbmu v tejto skupine pacientov.

Koordinacna skupina pre vzajomné uzndvanie a decentralizované postupy (CMDh) suhlasi s vedeckymi
zavermi PRAC.

D6évody zmeny podmienok rozhodnutia(rozhodnuti) o registracii

Na zaklade vedeckych zaverov pre metylaminolevulinat je CMDh toho nézoru, Ze pomer prinosu a
rizika lieku (liekov) obsahujuceho (obsahujidcich) metylaminolevulinat 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, ma (maji) byt zmenené. CMDh odporuda takato zmenu rozhodnuti o registracii aj
pre dalsie lieky obsahujice metylaminolevulinat, ktoré s v sucasnej dobe registrované v Eurdpskej
Gnii, alebo st predmetom buducich schvalovacich postupov v ramci EU.
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Zmeny v informaciach o lieku pre narodne registrované lieky



Do prislusénych &asti informacii o lieku maja byt zahrnuté uvedené zmeny (novy
text poddéiarknuty a zvvrazneny, vymazany text pre€iarknuty).

Suhrn charakteristickych vilastnosti lieku

Skusenosti s expoziciou pri lieCcbe aktinickych kerat6z a Bowenovej choroby u pacientov po
transplantacii, ktorym je podavana imunosupresivna liecba, z obdobia po registracii lieku su
obmedzené. V tejto populacii sa odporiuca dosledné sledovanie pacientov. s opakovanim

liecby podl'a potreby. S liecbou Bowenovej choroby u pacientov s expoziciou arzénu v
anamnéze nie su ziadne skusenosti.
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éasovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska



Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

Prijatie stanoviska CMDh:

Zasadnutie CMDh v marci 2018

Zaslanie prekladov priloh k stanovisku 05/05/2018
prislusnym vnatroStatnym organom:
Vykonanie stanoviska ¢lenskymi statmi 04/07/2018

(predlozenie zZiadosti o zmenu drzitefom
rozhodnutia o registracii):
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