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Vedecké zavery

Liek Haldol, ktory obsahuje Gcinnu latku haloperidol, je antipsychotikum patriace do skupiny
butyrofenénov. Je to silny antagonista receptorov dopaminu 2. typu v centralnej nervovej sdstave a v
odporucanych davkach nema antihistaminergicky ani anticholinergicky Ucinok a ma minimalny
adrenergicky ucinok alfa 1.

Liek Haldol bol v Eurépskej unii (EU) povoleny na vnutrodtatnej urovni, pri¢om sa v zneniach stihrnov
charakteristickych vlastnosti lieku v jednotlivych ¢lenskych statoch nachddza mnoho rozdielov.
Vzhladom na rozdielne vnutrostatne rozhodnutia prijaté clenskymi Statmi v savislosti s povolenim
uvedeného lieku (a suvisiacich nazvov) Eurépska komisia informovala sekretariat Eurépskej agentury
pre lieky o oficidlnom postlpeni veci podla ¢lanku 30 smernice 2001/83/ES s cielom vyriesit odli$nosti
medzi vnUtrostatne schvalenymi sihrnmi charakteristickych vlastnosti lieku a v celej EU harmonizovat
odlisné suhrny charakteristickych vlastnosti lieku.

Dalej sa uvadza kritické hodnotenie harmonizovaného suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku, ktory
navrhol drzitel povolenia na uvedenie na trh.

Celkovy suhrn vedeckého hodnotenia vyborom CHMP

Na zaklade preskimania vSetkych dostupnych Udajov, na zaklade konzultacii s organizaciami
zdravotnickych pracovnikov HCPO a s vedeckou poradnou skupinou SAG pre psychiatriu odporucil
vybor CHMP tieto zmeny s ciefom harmonizovat informdcie o lieku pre perordlnu a injekéna formu lieku
Haldol.

Zmenené indikacie su:
Pre peroralne formy:
- lieCba schizofrénie a schizoafektivnej poruchy,
- akutna liecba deliria, ked nefarmakologické liecby neboli Uspesné,

- liecba stredne zavaznych az zavaznych manickych epizéd suvisiacich s bipolarnou poruchou 1.
typu,

- liecba akutnej psychomotorickej agitacie suvisiacej s psychotickou poruchou alebo s manickymi
epizédami pri bipolarnej poruche 1. typu,

- liecba pretrvavajucej agresivity a psychotickych symptémov u pacientov so stredne zdvaznou
az zavaznou Alzheimerovou demenciou a vaskularnou demenciou, ked nefarmakologické liecby
neboli Uspesné a ked' existuje riziko samoposkodenia alebo poskodenia druhych,

- lie¢ba tikovych poruch vratane Tourettovho syndrému u pacientov so zadvaznym poskodenim,
ked' vzdeldvacia a psychologicka liecba a iné farmakologické liecby neboli Uspesné,

- lieCba miernej az stredne zdvaznej chorey pri Huntingtonovej chorobe, ked' iné lieky nie su
ucinné alebo tolerované.

Pre injek¢né formy:

- rychla kontrola zavaznej akutnej psychomotorickej agitacie suvisiacej s psychotickou poruchou
alebo manickymi epizédami pri bipolarnej poruche 1. typu, ked perordlna liecba nie je vhodna,

- akutna lieCba deliria, ked nefarmakologické lieCby neboli Uspesné,

- lieCba miernej az stredne zavaznej chorey pri Huntingtonovej chorobe, ked' iné lieky nie su
ucinné alebo tolerované a peroralna liecba nie je vhodna,
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- jednoducha alebo kombinovana profylaxia u pacientov so strednym az vysokym rizikom
pooperacnej nevolnosti a vracania, ked iné lieky nie su ucinné alebo tolerované,

- kombinovana lieCba pooperacnej nevolnosti a vracania, ked iné lieky nie st ucinné alebo
tolerované.

Pediatrické indikacie boli schvalené len pre peroralne formy na liecbu:

- schizofrénie u dospievajtcich vo veku od 13 do 17 rokov, ked' iné farmakologické liecby neboli
Uspesné alebo tolerované,

- pretrvavajlcej, zavaznej agresivity u deti a dospievajucich vo veku od 6 do 17 rokov s
autizmom alebo pervazivnymi vyvinovymi poruchami, ked' iné lieCby neboli Uspesné alebo
tolerované,

- tikovych poruch vratane Tourettovho syndrému u deti a dospievajucich vo veku od 10 do
17 rokov so zavaznym poskodenim, ked vzdeldvacia a psychologicka liecba a iné
farmakologické lieCby neboli Uspesné.

Pokial'ide o davkovanie, v Casti 4.2 v suhrne charakteristickych vlastnosti lieku sa objasnila zaciatocna
davka a maximalna davka a tieto davky sa uviedli pre kazdu indikaciu, pre vSetky populacie pacientov
— pre dospelych, starSie osoby a pediatrickl populaciu. Schvalilo sa, Ze maximalna davka u starSich
pacientov ma byt 5 mg/deni, zatial ¢o vysSie davky sa maju zvazit len u pacientov, ktori vyssie davky
znaSali a po prehodnoteni individualneho profilu prinosu a rizika u pacienta. KedZe haloperidol sa
metabolizuje najmé& v peceni, u pacientov s poruchou funkcie pec¢ene sa odporuica rozdelit zadiato¢nu
davku na polovicu. Pacienti so zdvaZnou poruchou funkcie obli¢iek bud( mozno tieZ potrebovat nizsiu
zaciato¢nl davku a nasledné Upravy davkovania.

Cast 4.3 sa zmenila tak, Ze zahffia znenie tykajlce sa kontraindikécie kardiotoxického rizika
haloperidolu. Kontraindikacie tykajuce sa deti mladsich nez 3 roky a dojdiacich zZien sa neuviedli
vzhladom na nedostatocné Udaje na podporu takychto kontraindikacii. Zoznam prikladov
kontraindikovanych kombinacii povazovanych za déleZité pre predpisujliceho lekara s cielom
informovat o riziku aditivneho G¢inku na prediZenie intervalu QT dvoch alebo viacerych antipsychotik
predlzujlcich interval QT sa presunul do Casti 4.4.

V Casti 4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani sa zaviedli tieto zmeny: riziko rychleho
prechodu do depresie u populéacii pacientov s bipolarnou poruchou sa pridalo pod samostatnym
nadpisom s odporucanim pozorného sledovania pacientov, najma pacientov s vysokym rizikom.
Informacie v podcasti Extrapyramidalne symptéomy sa dalej rozpracovali tak, Ze zahfiaju symptomy a
Cas do nastupu akutnej dysténie a akatizie. Okrem toho bola v pozorovacich 3tadiach konzistentne
hlasena zvySena mortalita u starSich pouZzivatelov haloperidolu — pricom najvyssie riziko mortality
suvisiace s haloperidolom sa pozorovalo v prvych 30 drfioch a pretrvava aspofi 6 mesiacov. Obozretnost
sa odporuca aj v pripade, ak sa liek Haldol pouziva u pacientov s existujlicou hyperprolaktinémiou a u
pacientov s moznymi nadormi zavislymi od prolaktinu.

KedZe CYP3A4 a v mensej miere aj CYP2D6 sa podielaju na metabolizme haloperidolu, mozné zvysenie
plazmatickych koncentracii haloperidolu pri subeznom podavani inhibitora CYP3A4 a/alebo CYP2D6
mbdze byt v rozsahu 20 az 40 %, hoci v niektorych pripadoch sa uvadzaji zvysenia aZ do 100 %, a tato
informacia sa pridala v Casti 4.5 Liekové a iné interakcie.

Cast 4.6 sa harmonizovala a informéacie sa uviedli pod samostatnymi nadpismi Gravidita, DojcCenie a
Fertilita v stlade s usmernenim pre suhrn charakteristickych vlastnosti lieku.
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V Casti 4.8 Neziaduce UcCinky sa pridal angioedém a dalSie informacie o mieste Ucinku haloperidolu
podavaného formou injekcie pri lieCbe a profylaxii nevolnosti a vracania su uvedené v Casti 5.1
Farmakodynamické vlastnosti.

V Casti 5.2 Farmakokinetické vlastnosti je uvedeny vyrok, Ze spatna konverzia na haloperidol sa
nemo6ze Uplne vylGdit, hoci nie je mozné kvantifikovat tlohu spatnej oxidacie redukovaného
haloperidolu na haloperidol pre polcas, klirens a uc¢inok haloperidolu. V individualnych pripadoch sa
odporuda zvazit zmeranie koncentracii haloperidolu.

V ostatnych castiach sthrnu charakteristickych vlastnosti lieku sa zaviedli mensie zmeny. Zmeny v
sthrne charakteristickych vlastnosti lieku sa odzrkadlili aj v pisomnej informacii pre pouzivatela, ak su
relevantné pre pouzivatela, a boli schvalené vyborom CHMP.

Na ziadost vyboru CHMP sa pocas tohto postupu uskutocnili konzultacie so skupinou SAG a s
organizaciami HCPO.

Otazky pre organizacie HCPO sa tykali najma klinickej hodnoty indikacii (¢ast 4.1) a odporudani pre
davkovanie v klinickej praxi (¢ast 4.2), ako aj kontraindikacie pre haloperidol vzhladom na Gtim
centralnej nervovej slstavy, a ¢i je mozné definovat zavaznost/stuper Gtlmu centralnej nervovej
sustavy v désledku alkoholu alebo inych liekov spdsobujlcich Utlm a ¢i existuju konkrétne pripady, ak
ma byt pouzitie haloperidolu kontraindikované. Uskuto¢nili sa konzultacie so skupinou SAG pre
psychiatriu o klinickej hodnote nasledujlcich indikacii pre dospelych a pediatrickych indikacii (¢asti 4.1)
a tiez o odporucaniach pre davkovanie v klinickej praxi (¢ast 4.2):

- liecba schizofrénie v pediatrickej populacii,

- agitacia, agresivita a psychotické symptémy sdvisiace s demenciou,
- liecba akutnej intoxikacie alkoholom,

- tikové poruchy vratane Tourettovho syndromu,

- symptémy pretrvavajlcej agresivity u deti s autizmom alebo pervazivnymi vyvinovymi
poruchami.

Vybor CHMP vzal pri hodnoteni na vedomie diskusiu a zavery, ktoré dosiahli organizacie HCPO a
skupina SAG pre psychiatriu, priCcom sa odzrkadluju v prislusnych vyssie uvedenych castiach.

Odévodnenie stanoviska vyboru CHMP
KedZe:

e vybor vzal na vedomie postup podla ¢lanku 30 smernice ¢. 2001/83/ES pre liek Haldol a
suvisiace nazvy,

e vybor vzal na vedomie rozdiely zistené v oznameni o lieku Haldol a suvisiace nazvy, ako aj v
ostatnych Castiach informacii o lieku,

e vybor preskimal celkové Udaje, ktoré predlozil drzitel povolenia na uvedenie na trh na podporu
navrhnutej harmonizacie informacii o lieku, vybor vzal tiez na vedomie odporacanie organizacii
zdravotnickych pracovnikov (HCPO) a skupiny SAG pre psychiatriu,

¢ vybor schvalil harmonizované informécie o lieku pre liek Haldol a suvisiace nazvy.

Vzhladom na uvedené skutocnosti vybor dospel k zaveru, ze pomer prinosu a rizika lieku Haldol
a suvisiace nazvy ostava priaznivy a podlieha schvalenym zmenam v informaciach o lieku.
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Vybor preto odporucil zmenu v podmienkach vydania povoleni na uvedenie na trh a informacie o lieku
sU uvedené v prilohe 111 pre liek Haldol a suvisiace nazvy (pozri prilohu I).
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