PRILOHA 1

VEDECKE ZAVERY A ZDUVODNENI ZMENY V REGISTRACI



Védecké zavéry

S ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC tykajici se pravidelné aktualizované zpravy /
aktualizovanych zprav o bezpecnosti (PSUR) mofetil-mykofenolatu / kyseliny mykofenolové dospél
vybor CHMP k témto védeckym zaverim:

Vzhledem k dostupnym tidajiim o akutnim zanétlivém syndromu spojeném s inhibitory de novo
syntézy purind z literatury a spontannich hlaseni véetné pfipadi tzkého ¢asového vztahu, pozitivni
dechallenge a rechallenge a s ohledem na vérohodny mechanismus ucinku se vybor PRAC domniva,
Ze existuje kauzalni souvislost mezi mofetil-mykofenolatem, kyselinou mykofenolovou a akutnim
zanétlivym syndromem spojenym s inhibitory de novo syntézy purin. Vybor PRAC doporucil tpravu
souhrnu udaju o pripravku obsahujici mofetil-mykofenolat a kyselinu mykofenolovou odpovidajicim
zpiisobem.

Vybor CHMP souhlasi s védeckymi zavéry vyboru PRAC.

Zdiivodnéni zmény v registraci

Na zaklad¢ védeckych zavéra tykajicich se mofetil-mykofenolatu / kyseliny mykofenolové vybor
CHMP zastéva stanovisko, Ze pomér piinosu a rizik 1é¢ivého piipravku obsahujiciho / 1€¢ivych
ptipravkid obsahujicich mofetil-mykofenolat, kyselinu mykofenolovou zlistavad nezménény, a to pod

podminkou, Ze v informacich o pfipravku budou provedeny navrhované zmény.

Vybor CHMP doporucuje zménu v registraci.



PRILOHA 11

ZMENY V INFORMACICH O PRIPRAVKU PRO LECIVY PﬁiPRAYEK REGISTROVANY
/ LECIVE PRIPRAVKY REGISTROVANE NA VNITROSTATNI UROVNI



Zmény, které maji byt vloZeny do pfisluSnych bodi Souhrnu idaju o pripravku (novy text
podtrZeny a tuéné, vymazany text preskrtauty)

Souhrn udaji o pfipravku
. Bod 4.8

Nasledujici nezadouci ti¢inek ma byt ptidan do tfidy organovych systémt (SOC) Celkové poruchy a
reakce v misté aplikace s Cetnosti ,,méné Casté*:

AKkutni zanétlivy syndrom spojeny s inhibitory de novo syntézy purinu

Ma byt ptidan nasledujici popis vybrané¢ho nezadouciho uc¢inku:

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace

[...]

AKutni zanétlivy syndrom spojeny s inhibitory de novo syntézy purinii byl popsan v dobé po
uvedeni piipravku na trh jako paradoxni prozanétliva reakce spojena s mofetil-mykofenolatem a
kyselinou myvkofenolovou, charakterizovania hore¢kou, artralgii, artritidou, bolesti svalu a
zvvSenymi zanétlivymi markery. PFipady z literatury ukazaly rychlé zlepSeni po ukondeni lécby.
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