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



Vedecké zavery

Vzhl'adom na hodnotiacu spravu Vyboru pre hodnotenie farmakovigilan¢nych rizik (PRAC) o periodicky
aktualizovanych spravach o bezpecnosti liecku (PSUR) pre sumatriptan su vedecké zavery nasledovné:

Vzhl'adom na dostupné Udaje o riziku ,,aktivacie bolesti v mieste zranenia“ a o riziku ,,aktivacie bolesti

v mieste zapalu“, ktoré pochadzaju z literatury a zo spontannych hlaseni zahtiajlcich tak pripady
exacerbacie bolesti suvisiacej so zranenim, ako aj pripady reaktivacie bolesti stvisiacej so zapalovymi
ochoreniami, napriklad s reumatoidnou artritidou a kolitidou, v ktorych bola identifikovana uzka ¢asova
stvislost’, pozitivny ,,de-challenge” (t. j. odznenie uvedenej neZiaducej reakcie po vysadeni lieku)

a pozitivny ,,re-challenge” (t. j. znovu objavenie sa uvedenej neziaducej reakcie po opakovanom nasadeni
lieku) a bertc do uvahy plauzibilny (biologicky opodstatneny) mechanizmus G¢inku PRAC usudzuje, Ze
existuje moznost’ kauzalneho vztahu medzi sumatriptdnom a ,,aktivaciou bolesti v mieste zranenia“ a
»aktivaciou bolesti v mieste zapalu“.

Vzhl'adom na dostupné udaje o riziku ,,dysfagie”, ktoré pochadzaju z literatury a zo spontannych hlaseni
zahtnajtcich pripady, v ktorych bol identifikovany pozitivny ,,re-challenge* s plauzibilnym ¢asom nastupu
uvedenej neZiaducej reakcie, dospel PRAC k nazoru, Ze existuju dostatoéné dokazy o kauzalnom vzt'ahu
medzi sumatriptanom a dysfagiou.

PRAC dospel k zaveru, ze informacie o lieku pre lieky obsahujice sumatriptan maja byt nalezitym
spbsobom upravené.

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

Do6vody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registréacii

Na zaklade vedeckych zaverov pre sumatriptan je CMDh toho nazoru, Ze pomer prinosu a rizika lieku
(liekov) obsahujuceho (obsahujucich) sumatriptan je nezmeneny za predpokladu, Ze budi prijaté
navrhované zmeny v informéciach o lieku.

CMDh dospela k stanovisku, Ze rozhodnutie (rozhodnutia) o registracii liekov, ktorych sa tyka jednotné
hodnotenie PSUR, mé (maji) byt zmenené. CMDh odporuca, aby dotknuté clenské staty a
ziadatel’/drzitelia rozhodnutia o registrécii nalezite zohl'adnili toto stanovisko CMDh aj pre d’alSie lieky
obsahujice sumatriptan, ktoré st v sti¢asnej dobe registrované v Eurdpskej unii, alebo st predmetom
budticich schvalovacich postupov v ramei EU.
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Zmeny v informaciéch o lieku pre narodne registrovany (registrované) liek (lieky)



Do prislu$nych ¢asti informacii o liecku maju byt’ zahrnuté uvedené zmeny (novy text pod¢iarknuty a
zvyrazneny, odstrneny text preéiarknuty)

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku

- Cast 4.8 (Neziaduce u¢inky)

Nasledujuce neziaduce reakcie maji byt pridané do triedy organovych systémov (system organ class,
SOC) Celkové poruchy a reakcie v mieste podania s frekvenciou vyskytu ,,nezndme*:

LAKtivacia bolesti v mieste zranenia“

LAKtivacia bolesti v mieste zapalu“

Nasledujlca neziaduca reakcia ma byt pridand do SOC Poruchy gastrointestinalneho traktu s frekvenciou
vyskytu ,,nezndme*:

LDysfagia“
Pisomna informacia pre pouZivatela
- Cast’ 4 (Mozné vedlajsie G¢inky)

Nasledujlce neziaduce reakcie maju byt” pridané s frekvenciou vyskytu ,,Nezname: Castost’ vyskytu sa
neda odhadnut’ z dostupnych ddajov*:

LAK ste nedavno utrpeli zranenie, alebo ak trpite zdpalom (napriklad zadpalom suvisiacim s reumou
alebo zapalom hrubého Ereva), mdZe sa U vas objavit’ alebo zhorsit’ bolest’ v mieste zranenia alebo

zapalu.”

. Tazkosti s prehitanim*
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Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska



Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

Prijatie stanoviska CMDh: Zasadnutie CMDh méj 2020

Zaslanie prekladov priloh k stanovisku prislusnym | 13. jula 2020
vnatroStatnym organom:

Vykonanie stanoviska ¢lenskymi $tatmi 10. septembra 2020
(predloZenie ziadosti 0 zmenu drzitelom
rozhodnutia o registracii):
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