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



Vedeckeé zavery

Vzhl'adom na hodnotiacu spravu Vyboru pre hodnotenie farmakovigilanénych rizik liekov (PRAC) o
periodicky aktualizovanych spravach o bezpeénosti lieku (PSURS) pre triamcinolon (vnutroo¢né formy)
su vedecké zavery nasledovné:

Kumulativny prehl’ad vsetkych pripadov oklizie retinalnej artérie prijaty v suvislosti s lieCbou
triamcinolénom obsahuje celkovo dva pripady okluzie retinalnej artérie; jeden pripad bol hlaseny v
klinickom skuSani a jeden pripad po uvedeni lieku na trh. Pripad z klinického skuSania, ktory povodne
viedol k uvedeniu neZiaducej reakcie v informaciach o lieku, zahttial priméarne komorbidity, ku ktorym
patrila hypertenzia, faktor st'azujuci posudenie, a preto sa povazovalo za nepravdepodobné, Ze v pripade
tohto pacienta, u ktorého sa po operacii nevyskytlo zvySenie vnutroo¢ného tlaku, sa vyvinula okluzia
retinalnej artérie ako nasledok pouzitia triamcinoloénu na vizualizaciu dvanast’ dni predtym. Okrem toho,
hlaseny pripad z obdobia po uvedeni lieku na trh, sa vyskytol v spojeni s cytomegalovirusovou
chorioretinitidou po intravitredlnej injekcii triamcinoldnacetonidu (IVTA) u imunokompetentného
pacienta muzského pohlavia, ktory mal pokro¢ily juvenilny glaukom, a u ktorého sa udalosti vyskytli po
zavedeni Baerveldtovho implantatu do pravého oka okrem IVTA a fakoemulzifikacie pri implantacii
vnutrooénych Sosoviek (IOL) s odstranenim Supramidu. Na zaklade informacii predlozenych v tychto
dvoch pripadoch a vzhl'adom na uvedené mozné faktory stazujuce posudenie vybor PRAC dospel k
zaveru, ze udaje v sucasnosti nepodporuju pric¢inni suvislost’ a tato neziaduca reakcia na liek sa ma
vypustit’ z informacii o lieku pre triamcinoldn (vntitrooné formy). Drzitel’ rozhodnutia o registracii
(MAH) bude nad’alej sledovat’ vSetky buduce pripady a preskima tato problematiku, ked’ budu k
dispozicii informécie.

Vzhladom na udaje predlozené v preskimanej sprave PSUR, vybor PRAC usadil, Ze st potrebné zmeny v
informaciach o lieku pre lieky obsahujuce triamcinolén (vnttroo¢né formy).

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

Do6vody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii

Na zéklade vedeckych z&verov pre triamcinolén (vnutroo¢né formy) je CMDh toho nazoru, Ze pomer
prinosu a rizika lieku (liekov) obsahujucich triamcinolén (vnitroo¢né formy) je nezmeneny za
predpokladu, ze budi prijaté navrhované zmeny v informaciach o lieku.

CMDh dospela k stanovisku, Ze rozhodnutie (rozhodnutia) o registracii liekov, ktorych sa tyka jednotné
hodnotenie PSUR, ma (maji) byt zmenené. CMDh odporuca takuto zmenu rozhodnuti o registracii aj pre
dalsie lieky obsahujuce triamcinolon (vnutrooéné formy), ktoré st v sucasnej dobe registrované v
Eur6pskej tnii, alebo st predmetom buducich schvalovacich postupov v ramci EU.
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Zmeny v informaciach o lieku pre narodne registrovany (registrované) liek (lieky)



Do prislusnych ¢asti informacii o lieku maju byt’ zahrnuté uvedené zmeny (novy text pod¢iarknuty a
zvyrazneny, odstraneny text preciarknuty)

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku

. Cast’ 4.8

[V ¢asti Trieda organovych systemov ma byt pod nadpisom Poruchy oka vypustena tato neZiaduca reakcia
s neznamou frekvenciou alebo s akoukolvek inou priradenou frekvenciou]

Suhrn bezpeénostného profilu

V dvoch multicentrickych klinickych skusaniach bolo 92 pacientov vystavenych jednej intravitrealnej
injekcii obsahujticej priblizne 1 az 4 mg triamcinolonacetonidu na vizualizaciu pocas vitreoretinalnej
operacie. K neziaducim reakciam hlasenym pri pouziti triamcinolonacetonidu v tychto dvoch skusaniach

patrili jednotlivé pripady zvySeného vnltroo¢ného tlaku-a-okhizieretindlnej-artérie.
[-..]
Klasifikacia podl’a Frekvencia Neziaduce reakcie
organovych systémov
Poruchy oka Menej Casté: oklbziaretinalnejartérie; zvyseny

vnutroocny tlak.

Nezname: endoftalmitida, neinfekéna
endoftalmitida hypopyon, znizena
zrakova ostrost’.

[..]

Pisomna informacia pre pouZzivatel’a

e Cast’' 4 Mozné vedlajsie Gi¢inky

[Ma sa vypustit nasledujuca neziaduca reakcia s menej castou frekvenciou]
[...]

Menej casté

(mdzu postihnit’ az 1 osobu zo 100)

Ucinky v oku: Zvyseny tlak v okuspeskedeniezadnej-casti-oka.

[..]



Priloha 111

Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska



Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

Prijatie stanoviska CMDh:

Zasadnutie CMDh v novembri 2016

Zaslanie prekladov priloh k stanovisku prislusnym
vnutro$tatnym organom:

25. december 2016

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

24. februar 2017
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