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



Vedecké zavery

Vzhl'adom na hodnotiacu spravu Vyboru pre hodnotenie rizik lieckov (PRAC) o periodicky
aktualizovanej sprave (aktualizovanych spravach) o bezpecnosti (PSUR) pre oxykodon st vedecké
zévery nasledovné:

Dysfunkcia Oddiho zvieraca mdze zahfnat’ biliarny zvierac a/alebo pankreaticky zviera¢ a moze viest
k dilatacii spolo¢ného zZl€ovodu a/alebo pankreatického vyvodu (McLoughlin et al. 2007, Afghani et
al. 2017). Aktualne upozornenie tykajice sa poruch pecene a Zl¢ovych ciest v sithrne
charakteristickych vlastnosti lieku pre oxykodon si preto vyzaduje Gpravu odstranenim znenia
»--ZVYSit intrabilidrny tlak...“. Pisomnu informéciu pre pouzivatel'a nie je potrebné zmenit’, pretoze
neobsahuje informaciu o zvySenom intrabiliarnom tlaku.

Navyk a zavislost’ st dolezitymi rizikami oxykodénu a v EU/EHP st nad’alej zdrojom obav. Miera
hlasenia udalosti suvisiacich s poruchou uzivania opioidov (OUD) sa v obdobi rokov 2016 az 2023
zvysila priblizne 2-nasobne v porovnani s obdobim rokov 2012 az 2015 a v aktudlnom obdobi PSUSA
sa neznizila. Pokial ide o literataru, viacero publikovanych §tadii potvrdzuje zvySené uZzivanie liekov
obsahujacich opioidy v EU/EHP, hoci trendy sa medzi jednotlivymi ¢lenskych §tatmi mozu 1isit (napr.
Kalkman et al. 2019, Hauser et al. 2020, Pierce et al. 2021). Existuju signaly o problematickom
chronickom uZivani opioidov a/alebo o uzivani vysokych davok opioidov v EU (napr. Ellerbroek et al.
2024, Schrader et al. 2024, Vincent et al. 2024). V ned4vnej prierezovej prieskumne;j stadii

v Holandsku (napr. Jansen-Groot Koerkamp et al. 2024) medzi v§eobecnymi lekdrmi a komunitnymi
lekarnikmi vacsina respondentov suhlasila s tym, Ze pri lie¢be chronickej nemalignej bolesti sa
pouziva privela opioidov a Ze existuju obavy v suvislosti s navykovym potencidlom opioidov.
Existuju tiez dokazy, ktoré naznaduji, e v niektorych krajinach EU/EHP dochadza k narastu
poskodenia suvisiaceho s opioidmi (napr. Di Gaudio et al. 2021, Hauser et al. 2020, Pierce et al.
2021).

Vybor PRAC dospel k zaveru, ze informéacie o lickoch obsahujicich oxykodén sa maju
zodpovedajliicim sposobom zmenit’.

Koordina¢na skupina pre vzajomné uznavanie a decentralizované postupy (CMDh) preskumala
odportacanie PRAC a suhlasi s jeho celkovymi zavermi a s odévodnenim odporucania.

Do6vody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii
Na zéklade vedeckych zaverov pre oxykodon je CMDh toho nazoru, Ze pomer prinosu a rizika lieku
(liekov) obsahujtiiceho (obsahujucich) oxykodon je nezmeneny za predpokladu, ze budu prijaté

navrhované zmeny v informéciach o lieku.

CMDh odporica zmenu podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii.
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Zmeny v informaciach o lieku pre narodne registrovany (registrovaneé) liek (lieky)



Do prislu$nych casti informacii o lieku majia byt zahrnuté uvedené zmeny (novy text
poddiarknuty a zvyrazneny, odstraneny text preéiarknuty)

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku
+  Cast44d
Upozornenie sa ma zmenit’ takto:

Poruchy pecene a zlcovych ciest

Oxykodon moze sposobit dysfunkciu a spazmy Oddiho zvieraca, a tym svy$itintrabilicrny-tak-a-zvysit
riziko symptomov Zlcovych Ciest a pankreatitidy. Preto sa musi oxykodon u pacientov s pankreatitidou
a ochoreniami zZIcovych ciest podavat opatrne.

Pisomna informacia pre pouZivatela

. Cast’ 2

Priamo pod podnadpis ,,Tolerancia, navyk a zavislost* sa ma pridat’ toto upozornenie v ¢iernom
ramceku:

Tolerancia, navyk a zavislost

Tento liek obsahuje oxykodon, Co je opioid. MéoZe sposobit’ navyk alalebo zdvislost'.

Tento liek obsahuje oxykodon, ktory je opioidnym liekom. Opakované pouzivanie atd.
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Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska



Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

Prijatie stanoviska CMDh:

Zasadnutie CMDh v novembri 2024

Zaslanie prekladov priloh k stanovisku
prislusnym vnutrostatnym organom:

6. januara 2025

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

27. februara 2025
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