Priloga 1

Znanstveni zakljucki in podlaga za spremembo pogojev dovoljenja
(dovoljenj) za promet z zdravilom



Znanstveni zakljucki

Upostevajo¢ porocilo Odbora za oceno tveganja na podrocju farmakovigilance (PRAC) o oceni redno
posodobljenih porocil o varnosti zdravila (PSUR) za botulinski toksin tipa A v obliki hemaglutininskega
kompleksa so bili sprejeti naslednji znanstveni zakljucki:

O koristnih ucinkih uporabe antitoksina za preprecitev razvoja botulizma po prevelikem odmerjanju je
na voljo le malo dokazov. Na splo$no ima lahko uporaba antitoksina vsaj v nekaterih primerih koristen
ucinek na zaustavitev napredovanja paralize, obstajajo pa tudi priporocila v nekaterih smernicah,
vkljuéno s smernicami Evropskega centra za preprecevanje in obvladovanje bolezni, za uporabo
antitoksina v nekaterih primerih botulizma. Kljub temu je uporaba antitoksina lahko povezana s
tveganjem za pojav resnih nezelenih ucinkov, vklju¢no z anafilakti¢no/anafilaktoidno reakcijo. Na voljo
je vel vrst antitoksina, njegova razpoloZljivost v razli¢nih drzavah ¢lanicah pa je negotova.
Upostevajoc vse navedeno je odbor PRAC presodil, da ni dovolj podpore za vkljucitev priporocila za
presojo uporabe antitoksina za omejitev napredovanja ter trajanja znakov in simptomov botulizma.
Kljub vsemu je odbor PRAC zakljudil, da je dovolj dokazov, da se izbriSe trenutna navedba ‘Specific¢ni
antidot ne obstaja. Koristi zaradi uporabe antitoksina ne pricakujemo.’ in ohrani le navedba o splosnem
podpornem zdravljenju.

Skupina CMDh se strinja z znanstvenimi zakljucki odbora PRAC.

Podlaga za spremembo pogojev dovoljenja (dovoljenj) za promet z zdravilom

Na podlagi znanstvenih zaklju¢kov za botulinski toksin tipa A v obliki hemaglutininskega kompleksa
skupina CMDh meni, da je razmerje med koristjo in tveganjem zdravil(-a), ki vsebuje(-jo) botulinski
toksin tipa A v obliki hemaglutininskega kompleksa, nespremenjeno ob upoStevanju predlaganih
sprememb v informacijah o zdravilu.

Skupina CMDh je sprejela stalisce, da je potrebna sprememba dovoljenja (dovoljenj) za promet z
zdravili, ki so zajeta v to enotno oceno PSUR. Ce so dovoljenje za promet v EU pridobila tudi druga
zdravila, ki vsebujejo botulinski toksin tipa A v obliki hemaglutininskega kompleksa, ali ¢e bodo taka
zdravila v prihodnje predmet postopkov za pridobitev dovoljenja za promet v EU, skupina CMDh
priporoCa, da zadevne drzave Clanice in predlagatelji/imetniki dovoljenja za promet s temi zdravili
ustrezno upostevajo to stalisce.
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Spremembe informacij o zdravilu za zdravila, ki so pridobila dovoljenje(-a)
za promet po nacionalnem postopku



Spremembe, ki jih je treba vkljuciti v ustrezna poglavja informacij o zdravilu (novo besedilo je
podcrtano in oznaceno krepko, izbrisano besedilo je preértane)

Povzetek glavnih znacilnosti zdravila

® 4.9 Preveliko odmerjanje

V primeru prevelikega odmerjanja se lahko pojavi mocna zivéno-misi¢na paraliza, tudi na oddaljenih
mestih. Po uporabi prevelikega odmerka se lahko poveca tveganje za prehod nevrotoksina v krvni
obtok, kar lahko povzroCi podobne zaplete kot pri peroralni zastrupitvi z botulinskim toksinom (npr.
motnje poZziranja in hripavost). Ce se zaradi prevelikega odmerka pojavi paraliza dihalnih misic, bo
morda treba uvesti podporo dihanju. Speerﬁemﬁ}nﬂdet—ne—ebstaja—KeﬁsH—zaFam-&peFabe—aﬁmeJma
nepricakujerme—Svetujemo uporabo splosnih podpornih ukrepov.

V primeru prevelikega odmerjanja mora biti bolnik pod zdravniSskim nadzorom. Nadzirati je treba
morebiten pojav kakr3nihkoli znakov in/ali simptomov prekomerne misi¢ne oslabelosti ali misic¢ne
paralize. Po potrebi je treba uvesti simptomatsko zdravljenje.

Ni nujno, da se simptomi prevelikega odmerjanja pojavijo takoj po uporabi zdravila. V primeru
nenamernega injiciranja ali zauzitja, mora biti bolnik Se vec¢ tednov pod zdravniskim nadzorom.
Zdravnik mora nadzirati morebiten pojav znakov in/ali simptomov prekomerne misi¢ne oslabelosti ali
misi¢ne paralize.
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Casovnica za uveljavitev tega stalisca



Casovnica za uveljavitev tega stalisca

Sprejetje stalis¢a skupine CMDh:

Zasedanje skupine CMDh september 2019

Posredovanje prevodov prilog k staliscu 03/11/2019
pristojnim nacionalnim organom:
Uveljavitev stalis¢a v drzavah c¢lanicah 02/01/2020

(predlozitev spremembe s strani imetnika
dovoljenja za promet z zdravilom):
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