Priloha I

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



Vedecké zavery

Vzhladom na hodnotiacu spravu Vyboru pre hodnotenie farmakovigilancnych rizik (PRAC)

o periodicky aktualizovanych spravach o bezpecnosti lieku (PSUR) pre sulfametrol/trimetoprim,
sulfadiazin/trimetoprim, sulfametoxazol/trimetoprim (kotrimoxazol) su vedecké zavery
nasledovné:

Drzitelia rozhodnutia o registracii identifikovali v literatlre niekolko pripadov Sweetovho syndrému
po pouziti kotrimoxazolu. Spolo¢nost Aspen identifikovala v odbornej literatiire sedem pripadov.
V dvoch z tychto pripadov boli pritomné matlce faktory. V jednom pripade bol subeznym
podozrivym liekom abakavir a rechallenge (opatovné zacatie lieCby) pri kotrimoxazole bola
negativhna, a v druhom pripade mal pacient subezny mezotelidm a bol lieCeny dalSimi
antibakterialnymi liekmi, ale dechallenge (prerusenie lieCby) pri kotrimoxazole bola pozitivha bez
lieCby kortikosteroidmi. Dechallenge bola pozitivha aj v dalSich Styroch pripadoch, zatial’ ¢o liecba
kotrimoxazolom sa ukoncila pred nastupom udalosti v poslednom pripade. Casovy vztah bol
v tychto pripadoch pravdepodobny a Uloha kotrimoxazolu pri vzniku Sweetovho syndrému sa
nemohla vylluéit. Vyhladavanim v databdze Embase sa zistilo dalSich Sest pripadov Sweetovho
syndrému po lie¢be kotrimoxazolom. Drzitel rozhodnutia o registracii dospel k zaveru, Ze Ulohu
kotrimoxazolu v hladsenych udalostiach nemozno vylicit a navrhol prisluSne aktualizovat informacie
o lieku. Tieto publikacie analyzovali aj dalsi drzitelia rozhodnutia o registracii. Spoloc¢nosti
Chemidex a Rokitan dospeli k rovnakému zdveru a spoloénost Teopharma uviedla, ze ich sihrn
charakteristickych vlastnosti lieku bol uz aktualizovany a Sweetov syndrom bol pridany ako
neziaduca reakcia (zmena bola schvalena v roku 2015). Spolo¢nosti Almirall, T&D Pharma a Roche
nenavrhli Ziadne aktualizacie oznadenia obalu. Spolo¢nost Roche dospela k zaveru, ze k dispozicii
nie su Ziadne dbékazy potvrdzujlce ulohu kotrimoxazolu vo vzniku Sweetovho syndrému, hoci sa
vyskytlo 13 pripadov (5 pripadov z literatiry a 8 spontannych hlaseni), pri ktorych sa pri¢inna
slvislost povazovala za moznl. Podla analyzy drzitela rozhodnutia o registracii boli diagnostické
kritéria pre Sweetov syndrém vyvolany liekom splnené len v Styroch pripadoch z literatury.
V bezpecnostnej databaze spolocnosti Roche bolo identifikovanych dalsich 11 pripadov (4 pripady
z literatlry a 7 spontannych hlaseni) Sweetovho syndromu po pouZiti kotrimoxazolu s moznym
alternativnym vysvetlenim a/alebo matucimi faktormi.

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

Dovody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii

Na zaklade vedeckych zaverov pre sulfametrol/trimetoprim, sulfadiazin/trimetoprim,
sulfametoxazol/trimetoprim (kotrimoxazol) je CMDh toho nazoru, Zze pomer prinosu a rizika lieku
(liekov) obsahujuceho (obsahujucich) sulfametrol/trimetoprim, sulfadiazin/trimetoprim,
sulfametoxazol/trimetoprim (kotrimoxazol) 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 (majul) byt zmenené. CMDh odporidéa, aby dotknuté ¢lenské staty
a Ziadatel/drzitelia rozhodnutia o registracii nalezite zohladnili toto stanovisko CMDh aj v pripade
dalSich liekov obsahujucich sulfametrol/trimetoprim, sulfadiazin/trimetoprim,
sulfametoxazol/trimetoprim (kotrimoxazol), ktoré su v sucasnosti registrované v Eurdpskej unii
alebo st predmetom budUcich schvalovacich postupov v rémci EU.



Priloha II

Zmeny v informaciach o lieku pre narodne registrovany (registrované)
liek (lieky)



Do prislu$nych éasti informacii o lieku maja byt zahrnuté uvedené zmeny (novy text
podciarknuty a zvyrazneny, odstraneny text preéiarkntuty)

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku
o Cast4.8
Trieda organovych systémov: Poruchy koZe a podkozného tkaniva

Frekvencia vyskytu nezname: Akatna febrilna neutrofilnd dermatéza (Sweetov syndrém)

Pisomna informacia pre pouzivatel’a
o Cast 4. Mozné vedlajsie Gcinky

- modrofialovo _sfarbené vystiupené bolestivé vredy na koncatinach a niekedy na tvari

a krku s horickou (Sweetov syndrém) (frekvencia vyskytu nezname)




Priloha III

Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska



Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

Prijatie stanoviska CMDh:

Zasadnutie CMDh v decembri 2019

Zaslanie prekladov priloh k stanovisku
prisluSnym vnuatrostatnym organom:

26. januar 2020

Vykonanie stanoviska ¢lenskymi statmi
(predlozenie Ziadosti o zmenu drzitelom
rozhodnutia o registracii):

26. marec 2020
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