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



Vedecké zavery

Vzhl'adom na hodnotiacu spravu Vyboru pre hodnotenie farmakovigilan¢nych rizik (PRAC) o periodicky
aktualizovanych spravach o bezpec¢nosti liecku (PSUR) pre mifepriston/misoprostol si vedecké zavery
nasledovné:

Pri kumulativnom prehl'ade ruptury maternice, vratane vyhl'adavania v literatiire, sa zistilo devit’ pripadov,
dva pripady boli prijaté s kombinaciou lie¢iv mifepristonu a misoprostolu v baleni a zvy$nych sedem
pripadov bolo prijatych len s misoprostolom. Pokial’ ide o tieto lieCiva a ruptiru maternice, za
relevantnych sa povazovalo 14 publikacii. Tieto publikacie ukazovali zvySené riziko ruptury maternice aj
pre kombinaciu mifepristonu/misoprostolu ako aj pre samotny misoprostol na indikaciu ukonéenia
gravidity po 63 dni alebo vyvolania porodu. Napriek vyskytu ruptdry maternice pri nespravnom pouzivani,
zda sa vhodné uviest’ tiito neziaducu reakciu lieku v sthrne charakteristickych vlastnosti lieku (SPC).
Navyse, podobné rozhodnutia o registracii kombinacii mifepristonu/misoprostolu pre ta istt indikaciu
obsahuju neziaducu reakciu na liek ,,ruptira maternice* v Casti 4.8 SPC s frekvenciou ,,zriedkavé®. Na
zéklade uvedeného vybor PRAC odporaca zahrnat’ ,,ruptiru maternice® do Casti 4.8 do triedy

systémovych organov (SOC) ,,Urazy, otravy a komplikacie lie¢ebného postupu* s frekvenciou
»zriedkavé®, ale zvyraznit' s hviezdi¢kou nasledujuci vysvetl'ujuci text:

»Ruptura maternice bola zriedkavo hlasena po prijme prostaglandinu na vyvolanie ukoncenia gravidity v
druhom trimestri alebo na vyvolanie pérodu kvoéli imrtiu plodu v maternici v tretom trimestri. K ruptiiram
maternice dochadzalo najmé u viacnasobnych rodiciek alebo u Zien s jazvou po cisarskom reze.*

Koordina¢na skupina pre vzajomné uznavanie a decentralizované postupy (CMDh) sthlasi s vedeckymi
z&vermi PRAC.

Dévody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii

Na zaklade vedeckych zaverov pre mifepriston/misoprostol je CMDh toho nazoru, Ze pomer prinosu a
rizika lieku (liekov) obsahujuceho (obsahujucich) mifepriston/misoprostol 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 (maju) byt zmenené. CMDh odporuca, aby dotknuté ¢lenské Staty a
ziadatel/drzitelia rozhodnutia o registracii nalezite zohl'adnili toto stanovisko CMDh aj pre d’alSie lieky
obsahujlce mifepriston/misoprostol, ktoré st v sucasnej dobe registrované v Europskej unii, alebo st
predmetom buducich schvalovacich postupov v ramci EU.
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Zmeny v informéciach o lieku pre narodne registrovany liek (registrované 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

,,Ruptdra maternice ** ma byt pridana pod SOC Urazy, otravy a komplikacie lie¢ebného postupu s
frekvenciou yzriedkavé*

»* Ruptira maternice bola zriedkavo hldsend po podani prostaglandinu na vyvolanie ukonéenia
gravidity v druhom trimestri alebo na vyvolanie pérodu kvoli imrtiu plodu v maternici v tret'om
trimestri. K ruptiram maternice dochadzalo najmé u viacnasobnych rodiciek alebo u Zien s jazvou
po cisarskom reze.

Pisomna informacia pre pouZivatela
Cast' 4

Pretrhnutie maternice (ruptira maternice)

~Pretrhnutie maternice po podani prostaglandinov v druhom alebo trefom trimestri tehotenstva,
najmai u Zien, ktoré uz predtym rodili alebo u tych, ktoré maju jazvu po cisarskom reze.
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Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska



Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

Prijatie stanoviska CMDh:

Zasadnutie CMDh Januar 2018

Zaslanie prekladov priloh k stanovisku prislusnym
vnutro$§tatnym orgdnom:

10. marec 2018

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

9. méj 2018




