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



Vedeckeé zavery

Vzhl'adom na hodnotiacu spravu Vyboru pre hodnotenie farmakovigilancnych rizik (PRAC) o periodicky
aktualizovanych spravach o bezpeénosti lieku (PSUR) pre paroxetin st vedecké zavery nasledovné:

Bruxizmus (Skripanie zubami) moze byt sucastou extrapyramidovych priznakov, o ktorych je zname, ze
sa vyskytuju pri uzivani paroxetinu, ako aj inych inhibitorov spatného vychytavania sérotoninu (selective
serotonin reuptake inhibitor, SSRI1)/inhibitorov spatného vychytavania sérotoninu a noradrenalinu
(serotonin—norepinephrine reuptake inhibitor, SNRI) (t. j. citalopram, escitalopram, fluoxetin, sertralin,
venlafaxin) a ktoré s zahrnuté ako neZiaduca reakcia na liek (adverse drug reaction, ADR)

v Casti 4.8 suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku (SmPC).

Holandské centrum farmakovigilancie Lareb obdrZalo v obdobi medzi decembrom 1986 a jinom 2017

12 hlaseni pripadov bruxizmu po¢as uzivania paroxetinu. Hlasené pripady sa tykali 7 Zien a 5 muzov. Cas
do objavenia sa bruxizmu variroval od 6 hodin do 13 rokov, s medidnom 4 dni. V Styroch pripadoch sa
preukdazal pozitivny ,,dechallenge” (t. j. odznenie uvedenej neZiaducej reakcie po vysadeni lieku), pricom
v jednom z tychto pripadov bol hlaseny aj pozitivny ,,rechallenge” (t. j. znovu objavenie sa uvedenej
neziaducej reakcie po opakovanom nasadeni lieku). Centrum Lareb tieZ identifikovalo v literatare
uvadzany pripad bruxizmu spdsobeny paroxetinom s vyznamnym zmiernenim bruxizmu po prechode na
niZSie davky paroxetinu (Romanelli et al. 1996). Hlasenia pripadov bruxizmu pri paroxetine su uvadzané
aj v databdze SZO a databaze EudraVigilance, a to 139 hlaseni, ROR (reporting odds ratio) (95 % interval
spol’ahlivosti (1S)) 11,6 (9,8 - 13,8) a 43 hlaseni, ROR (95 % 1S) 9,2 (6,8 - r12,5), v uvedenom poradi.

V aktualnejSom ¢lanku z roku 2012, ktorého autorom je Milanlioglu a kol., je tieZ popisany vyskyt
z&vaznej formy spankového bruxizmu zapri¢ineného uzivanim paroxetinu. Ini autori (Lavigne a kol., 2003
& Jaffee a Bostwick, 2000) predpokladaju, ze mechanizmus u¢inku stvisiaci s toutou ADR spociva

v dopaminergickom deficite v mezokortikalnej drahe, ktory spésobuje Specifickd formu akatizie a akatizii
podobny pohyb ¢elustnych svalov, ¢o vedie k bruxizmu.

Na zaklade vysSie uvedeného sa usudzuje, Ze bruxizmus ma byt’ zahrnuty ako neZiaduca reakcia na liek v
informéaciach o liekoch obsahujucich paroxetin.

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

Dévody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii

Na zéklade vedeckych zaverov pre paroxetin je CMDh toho nazoru, Ze pomer prinosu a rizika lieku
(liekov) obsahujuceho (obsahujdcich) paroxetin je nezmeneny za predpokladu, Ze bud( prijaté navrhované
zmeny v informéciéch 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 clenské Staty a
ziadatel/drzitelia rozhodnutia o registracii nalezite zohl'adnili toto stanovisko CMDh aj pre d’alSie lieky
obsahujuce paroxetin, ktoré s v sicasnej dobe registrované v Eurdpskej unii, alebo st predmetom
buducich schval'ovacich postupov v ramci EU.
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Zmeny v informaciach o lieku pre narodne registrovany (registrované) liek (lieky)



Do prislu$nych ¢asti informacii o lieku maji byt’ zahrnuté uvedené zmeny (novy text pod¢iarknuty
a zvyrazneny, odstrneny text preéiarkinuty)

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku

. Cast’ 4.8

Nasledujtica neziaduca reakcia ma byt doplnend pod triedu organovych systémov (system organ class,
SOC) s frekvenciou vyskytu ,,nezname*:

Bruxizmus

Pisomna informacia pre pouZivatela

Nasledujuca neziaduca reakcia ma byt doplnena do ¢asti 4. Mozné vedlajsie ucinky s frekvenciou vyskytu
»,hezname*:

Skripanie zubami
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Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska



Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

Prijatie stanoviska CMDh:

Zasadnutie CMDh v juli

Zaslanie prekladov priloh k stanovisku prislusnym
vnatrodtatnym organom:

8. septembra 2018

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

7. novembra 2018
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