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Védecké zavéry a zdiivodnéni zmény v registraci



Védecké zavéry
S ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC tykajici se pravidelné aktualizovanych zprav o
bezpecnosti (PSUR) teriflunomidu dospél vybor PRAC k témto védeckym zavérim:

Vzhledem k dostupnym tudajam o infekcich zptisobenych herpetickymi viry z klinickych studii,
literatury a spontannich hlaseni, v¢etné nékterych piipadi blizké ¢asové souvislosti, pozitivni
dechallenge a/nebo rechallenge, a vzhledem k pravdépodobnému mechanismu u¢inku, povazuje vybor
PRAC kauzalni souvislost mezi teriflunomidem a infekcemi zptisobenymi herpetickymi viry za
pfinejmensim opodstatnéné moznou. Vybor PRAC dospél k zavéru, ze souhrny dajt o piipravcich
obsahujicich teriflunomid maji byt odpovidajicim zptisobem doplnény.

Po piezkoumani doporuceni vyboru PRAC vybor CHMP souhlasi s jeho celkovymi zavéry
a zdtvodnénim.

Zdiivodnéni zmény v registraci

Na zaklad¢ védeckych zavéra tykajicich se teriflunomidu vybor CHMP zastava stanovisko, ze pomér
ptinost a rizik 1é¢ivého piipravku obsahujiciho / 1é¢ivych ptipravki obsahujicich teriflunomid zistava
nezménény, a to pod podminkou, Ze v informacich o pfipravku budou provedeny navrhované zmény.
Vybor CHMP doporuéuje zménu v registraci.
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Zmény v informacich o piipravku pro 1é¢ivy piipravek registrovany / 1é¢ivé piipravky
registrované na vnitrostatni arovni



Zmény, které maji byt vloZeny do prislu$nych bodu Souhrnu tudaju o pripravku (novy text
podtrZzeny a tu¢né, vymazany text preskrtnuty)

e Bod44
Upozornéni je tieba upravit nasledujicim zptisobem:

Infekce

U pacientl se zavaznou aktivni infekci je nutné zahdjeni 1écby teriflunomidem odlozit az do vyléceni.
V placebem kontrolovanych studiich nebyl pozorovan zadny nartst vyskytu zavaznych infekci ve
skupin€ uzivajici teriflunomid (viz bod 4.8)

U teriflunomidu byly hlaSeny pripady infekci zpusobenych herpetickymi viry, véetné herpes ust
a herpes zoster (viz bod 4.8), pricemz nékteré z nich byly zavazné, véetné herpetické
meningoencefalitidy a herpetické diseminace. Mohou se objevit kdykoli béhem lécby.

Pokud se ¥%ak u pacienta rozvine jakdkoliv zavazna infekce, je vzhledem k imunomodulaénimu
ucinku teriflunomidu nutné zvazit pozastaveni 1écby a pred obnovenim lécby opét posoudit poméer
ptinost a rizik pro daného pacienta. Vzhledem k prodlouzenému polo€asu vyluc¢ovani muze byt
vhodné zvazit zrychleni eliminace pomoci kolestyraminu nebo aktivniho uhli.

Pacienty uzivajici teriflunomid je nutné poudit, aby vSechny pfiznaky infekci hlasili 1ékaii. Pacienti

s aktivnimi akutnimi nebo chronickymi infekcemi nemaji zahajovat 1é¢bu teriflunomidem, dokud neni
infekce vylécena.

Bezpecnost teriflunomidu u jedinct s latentni tuberkul6zni infekci neni znama, jelikoZ se screeningova
vySetieni na tuberkulozu v klinickych studiich systematicky neprovadéla. Pacienty pozitivné testované
na tuberkul6zu pfi screeningovém vySetieni je nutné 1écit standardnimi postupy pied zahjenim 1écby.

e Bod4.8

Nasledujici nezadouci G¢inek ma byt ptidan do tfidy organovych systémt SOC Infekce a infestace s
cetnosti ,,Casté®:

Infekce zpuisobené herpetickymi viry™

Poznamka v tabulce nezadoucich u¢inki: ,,{*}Viz bod 4.4.“

Nésledujici nezadouci t¢inek je tfeba odstranit:

Herpes-tst

Zmény, které maji byt zahrnuty do prisluSnych bodu Pribalové informace (novy text podtrZeny a
tuénym pismem, odstranény text pteskrtnuty)

e Bod2

Upozornéni je tieba upravit nasledujicim zptisobem:
Pred uzitim teriflunomidu se porad’te se svym Iékafem nebo lékarnikem, pokud:

(-]

- mate infekci. Nez zacénete teriflunomid uzivat, Vas 1ékaf se ujisti, ze mate v krvi dostatek bilych
krvinek a desti¢ek. Protoze teriflunomid snizuje pocet bilych krvinek v krvi, miize tim byt
ovlivnéna Vase odolnost proti infekcim. Pokud si myslite, Ze mate jakoukoli infekci, mize Vas
1ékat provést krevni testy pro kontrolu poctu bilych krvinek. Pii 1é€bé teriflunomidem se
mohou vyskytnout infekce zpiisobené herpetickvmi viry, véetné herpes uist nebo herpes
zoster (pasovy opar). V néktervch pripadech se objevily zavazné komplikace. Pokud mate




podezi‘eni, Ze mate jakékoli priznaky infekce zpusobené herpetickymi viry, okamzité
informujte svého 1ékare. Prectéte si prosim bod 4.

[...]

e Bod4

Je tieba pridat nasledujici nezadouci ti€inek:
Casté (mohou se objevit az u 1 z 10 0sob)

- Infekce zpusobené herpetickymi viry, véetné herpes st a herpes zoster (pasového oparu)
s priznaky, jako jsou puchyie, paleni, svédéni, necitlivost nebo bolest Kiize, obvykle na
jedné strané horni ¢asti téla nebo obliceje a s dalSimi priznaky, jako je horecka a slabost

Je tfeba odstranit nasledujici nezadouci G¢inek:

- Herpes-tst
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