Priloga 1

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



Znanstveni zakljucki

Ob upostevanju porocila Odbora za oceno tveganja na podrocju farmakovigilance (PRAC) o oceni redno
posodobljenih porocil o varnosti zdravila (PSUR) za dorzolamid so bili sprejeti naslednji znanstveni
zakljucki:

Vedina imetnikov dovoljenj za promet z zdravilom je porocala o posameznih primerih dispneje.
Originator je skupaj porocal o 142 nezelenih ucinkih, od katerih jih je bilo 31 v obdobju preverjanja. O
primerih, o katerih so porocali v obdobju preverjanja, so bile predloZzene le omejene informacije,
analiza kumulativnih podatkov pa je kljub nekaterim slabo dokumentiranim primerom ali primerom z
motecimi dejavniki pokazala vsaj 41 primerov z okrevanjem po prekinitvi (od zdravil je bil ukinjen
samo dorzolamid) in 8 primerov s ponovnim pojavom nezelenih ucinkov po ponovnem zacetku
jemanja. Ti podatki kazejo na vzro¢no povezavo med dorzolamidom in dispnejo.

Verjeten farmakoloski mehanizem tega neZelenega ucinka bi lahko bilo dejstvo, da je dorzolamid
zaviralec karboanhidraze in da je v primeru nanosa v oko mozna sistemska absorpcija. Zaviralci
karboanhidraze dejansko zavirajo reabsorpcijo NaHCO3 v proksimalnem tubulu in tako inducirajo
izloCanje bikarbonata, kar lahko zaradi izgube baze privede do metabolne acidoze. Dispneja je eden
prvih znakov metabolne acidoze. Treba je poudariti, da je pri drugih zaviralcih karboanhidraze dispneja
Ze navedena v povzetku glavnih znacilnosti zdravila.

Vecina imetnikov dovoljenj za promet z zdravilom je porocala o posameznih primerih oblutka tujka v
ocesu. Originator je skupno porocal o 43 nezelenih ucinkih s prednostnim izrazom ,obcutek tujka" in
44 s prednostnim izrazom ,obcutek tujka v oCesu", vklju¢no s 13 v obdobju preverjanja. Kljub
omejenim informacijam o primerih, o katerih so porocali v obdobju preverjanja, je analiza kumulativnih
podatkov pokazala, da sta zdravnik ali farmacevt v polovici primerov ocenila, da gre za povezavo z
dorzolamidom.

Obdutek tujka v olesu je nezeleni ucinek, o katerem pogosto porocajo pri kapljicah za oko. Obcutek
tujka v ocesu ima lahko vec¢ vzrokov, kot so motnje roZenice, alergijska reakcija, vnetje oCesa ali
draZenje ocesa. Znano je, da zadnje tri povzrocCajo kapljice za oko z dorzolamidom. Ker je Slo v vecini
primerov, o katerih so porocali pri dorzolamidu, za povezavo z nezelenimi ucinki drazenja ocesa ali
rdecice, je obCutek tujka v oCesu lahko simptom alergijske reakcije ali drazenja ocesa in je torej
posredno povezan z uporabo dorzolamida.

Odbor PRAC je zato na podlagi podatkov iz pregledanega porocila PSUR menil, da so potrebne
spremembe informacij o zdravilu za zdravila, ki vsebujejo dorzolamid.

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 dorzolamid skupina CMDh meni, da je razmerje med koristmi in
tveganji zdravil(-a), ki vsebuje(-jo) dorzolamid, 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 dorzolamid, ali ¢e bodo taka zdravila v prihodnje predmet postopkov za
pridobitev dovoljenja za promet v EU, skupina CMDh priporoca, da se dovoljenja za promet s temi
zdravili ustrezno spremenijo.



Priloga 11

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 znadilnosti zdravila
- Poglavje 4.8

Organskemu sistemu ,,Bolezni dihal, prsnega koSa in mediastinalnega prostora“ je treba dodati
naslednji nezeleni uc¢inek z neznano pogostnostjo:

- dispneja

Organskemu sistemu ,,Oc¢esne bolezni® je treba dodati naslednji nezeleni ucinek z neznano
pogostnostjo:

- obcutek tujka v ocesu

Navodilo za uporabo

- Poglavje 4

Neznana pogostnost (pogostnosti ni mogoce oceniti iz razpoloZljivih podatkov):
- Kratka sapa

- Obcutek tujka v ocesu (obdutek, da imate nekaj v oesu)



Priloga 111

Casovnica za uveljavitev tega stalisca



Casovnica za uveljavitev tega stalisca

Sprejetje stalis¢a skupine CMDh:

Zasedanje skupine CMDh novembra 2016

Posredovanje prevodov prilog k staliscu
pristojnim nacionalnim organom:

22. december 2016

Uveljavitev stalis¢a v drzavah clanicah
(predlozitev spremembe s strani imetnika
dovoljenja za promet z zdravilom):

22. februar 2017
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