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



Vedeckeé zavery

Vzhl'adom na hodnotiacu spravu Vyboru pre hodnotenie rizik liekov (PRAC) o periodicky
aktualizovanych spravach o bezpe¢nosti lieku (PSURS) pre ropinirol si vedecké zavery nasledovné:

- Abstinenény syndrom zapri¢ineny agonistami dopaminu (dopamine agonist withdrawal syndrome,
DAWS)

Vyskyt DAWS je opisany pri inych agonistoch dopaminu (rotigotin, pramipexol): zda sa, Ze tento
syndrom je farmakologickym skupinovym t¢inkom neergolinovych agonistov dopaminu D2/D3 a je

v rozsiahlej miere opisany v literatire. Tento syndrém sa dava do savislosti s klinickymi priznakmi, ktoré
mozu byt psychické, autondémne, gastrointestinalne alebo senzorické. Ked’ze DAWS nie je
uprednostnenym vyrazom (preferred term, PT) podl'a MedDRA, je t'azké najst’ pripady jeho vyskytu.

Pri vyhladavani sa mozu pouzit’ PT, ako napriklad ,,syndrom z vysadenia lieku* (,,drug withdrawal
syndrome*), ,,abstinen¢ny syndrom* (,,withdrawal syndrome*) a ,,zavislost’ od lieku* (,,drug
dependence”). Podl'a udajov poskytnutych drzitelom rozhodnutia o registrécii v obdobi hlasenia bolo

v suvislosti s ropinirolom hlasenych miniméalne 23 zavaznych pripadov ,,syndrému z vysadenia lieku*
alebo ,,abstinenéného syndromu* alebo ,,zavislosti od lieku*. Vzhl'adom na uvedené sa DAWS povazuje
za identifikované riziko pri ropinirole. Casti 4.4 a 4.8 v SPC pre ropinirol sa preto maju pozmenit tak, aby
toto riziko reflektovali. Okrem toho sa ma do Casti 4.2 doplnit’ krizovy odkaz na ¢ast’ 4.4. Pisomna
informacia pre pouzivatel’a sa ma naleZite aktualizovat’.

- Halucinécie

Halucinacie su uvedené ako neZiaduca reakcia v ¢asti 4.8 SPC (frekvencia: ,,casté*). V obdobi hlasenia
bolo drzitel'ovi rozhodnutia o registracii ozndmenych celkovo 227 pripadov vratane pripadov uvadzanych
vV literatre. Halucinacie si navyse farmakologickym skupinovym G¢inkom agonistov dopaminu a su
dobre zdokumentované v literatdre. Z tohto dévodu, a tak, ako sa to vyZaduje pri inych dopaminergickych
agonistoch, PRAC odportca, aby sa do ¢asti 4.4 SPC doplnilo upozornenie vyzyvajlce predpisujlcich
leké&rov, aby o tomto riziku informovali pacientov; pisomna informacia pre pouzivatel'a sa ma naleZite
aktualizovat, priCom sa ma zahrnat’ odportcanie, aby pacient neviedol vozidl& ani neobsluhoval stroje, ak
sa u neho vyskytnd halucinacie.

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

Dévody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii

Na zéklade vedeckych zaverov pre ropinirol je CMDh toho nézoru, Ze pomer prinosu a rizika lieku
(liekov) obsahujuceho (obsahujucich) ropinirol je nezmeneny za predpokladu, Ze budl 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 takato zmenu rozhodnuti o registracii aj pre
dalsie lieky obsahujtice ropinirol, ktoré st v sucasnej dobe registrované v Eurdpskej tnii, alebo st
predmetom budtcich schval'ovacich postupov v ramci EU.
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Zmeny v informaciach o lieku pre narodne registrovany (registrované) liek (lieky)



Do prislu$nych Casti informacii o lieku majt byt’ zahrnuté uvedené zmeny (novy text pod¢iarknuty a
zvyrazneny, odstraneny text preéiarknuty)

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku

. Cast 4.4
Ma sa doplnit’ nasledujlce upozornenie:

Abstinen¢ny syndrém zapricineny agonistami dopaminu

U pacientov s Parkinsonovou chorobou sa ma liecba ropinirolom ukondit’ postupnym zniZovanim
davky (pozri éast’ 4.2). V obdobi zniZzovania davky alebo po ukonéeni podavania agonistov
dopaminu vratane ropinirolu sa mézu vyskytnut’ nemotorické neZiaduce iéinky. Priznaky zahihaju
apatiu, uzkost’, depresiu, inavu, potenie a bolest’, ktoré mézu byt’ zivazné. Pacienti maju byt o tom
informovani predtym, ako sa im za¢ne zniZovat’ diavka agonistu dopaminu a potom maju byt’
pravidelne kontrolovani. V pripade pretrvavajucich priznakov mozZe byt potrebné do¢asne zvysit’
davku ropinirolu (pozri ¢ast’ 4.8).

(...)

Halucinécie:

Halucindacie st zndmym vedPaj$im aéinkom lieéby agonistami dopaminu a levodopou. Pacienti maju
byt informovani, Ze sa u nich mozu vyskytnut’ halucinacie.

. Cast 4.8

Nasledujuce neziaduca reakcia sa ma doplnit’ do obidvoch tabuliek s neZiaducimi reakciami na liek
(adverse drug reactions, ADR) pod triedu organovych systémov (system organ class, SOC) Celkové
poruchy a reakcie v mieste podania s frekvenciou nezndme:

Abstinen¢ny syndréom zapricineny agonistami dopaminu, ktory zahrna apatiu, uzkost’, depresiu,
unavu, potenie a bolest’.

(..)

Cast 4.8 (pod tabulkami s neZiaducimi Gi¢inkami)

Abstinenény syndrom zapri¢ineny agonistami dopaminu

V obdobi znizovania davky alebo po ukonéeni podavania agonistov dopaminu vratane ropinirolu sa
moézu vyskytnut’ nemotorické neziaduce 0cinky (pozri ¢ast’ 4.4).

Okrem toho sa ma do Casti 4.2 doplnit’ krizovy odkaz na Cast’ 4.4:

»Lak ako pri inych agonistoch dopaminu, lie¢bu ropinirolom je potrebné ukoncit’ postupnym znizovanim
dennej davky v priebehu obdobia jedného tyzdna (pozri ¢ast’ 4.4).”



Pisomna informéacia pre pouZivatel’a

Cast’ 2, Co potrebujete vediet’ predtym, ako uzijete [OBCHODNY NAZOV]

Upozornenia a opatrenia

Ak sa u vas po ukongeni lie€by ropinirolom alebo v obdobi zniZzovania jeho davky objavia priznaky
ako depresia, apatia, izkost’, iinava, potenie alebo bolest’, povedzte to svojmu lekarovi. Ak budu
tieto tazkosti pretrvavat’ viac ako niekol’ko tyzdiov, vas lekidr vam mozno bude musiet’ upravit’
liecbu.

(..)

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Ropinirol moze sposobit’ halucinacie (zrakové, sluchové alebo pocitové vnemy, ktoré nie su
skuto¢né). V pripade ich vyskytu neved’te vozidla ani neobsluhujte stroje.

Cast’ 4, Mozné vedlajsie uéinky
(...)

Nezname;

Po ukonéeni liecby [OBCHODNY NAZOV] alebo v obdobi zniZovania jeho davky: moze

sa vyskytnut’ depresia, apatia, izkost’, inava, potenie alebo bolest’ (stav oznacovany ako
abstinenény syndrém zapriéineny agonistami dopaminu alebo skratene DAWS).
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Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska



Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

Prijatie stanoviska CMDh: Zasadnutie CMDh v marci 2017

Zaslanie prekladov priloh k stanovisku prislusnym | 6. maja 2017
vnltroStatnym organom:

Vykonanie stanoviska ¢lenskymi §tatmi 5. jula 2017
(predloZenie Ziadosti 0 zmenu drzitel'om
rozhodnutia o registracii):




