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Védecké zavéry a zdlivodnéni zmény v registraci



Védecké zavéry

S ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC tykajici se pravidelné aktualizované zpravy /
aktualizovanych zprav o bezpecnosti (PSUR) dorzolamidu byly pFijaty tyto védecké zavéry:

Tachykardie: Drziteli rozhodnuti o registraci, spole¢nosti Santen, bylo kumulativné hlaeno 21 pfipadd
nezadoucich G&inkd 1éku, véetné tF zavaznych, které vedly k hospitalizaci. Kromé& toho bylo hlaseno
18 pripadl nezadoucich ucinkl léku, ve véech piipadech se jednalo o nezdvazna zvyseni srde¢ni frekvence.
Jiny drzitel rozhodnuti o registraci kumulativné nahlasil jeden pfipad nezdvazného nezadouciho Gcinku léku.
Na zakladé analyzy pfipadd predloZzenych drziteli rozhodnuti o registraci, pfestoze nékteré pFipady jsou
Spatné zdokumentovany a v jinych pfipadech byly hlaSeny matouci okolnosti, byly zjistény nasvédcujici
prvky tykajici se chronologie a vysledkd. Nakonec 11 pfipadd bylo uvaZeno jako ptipady s moznou
souvislosti, pfic¢emz byla hlagena pozitivni dechallenge u 10 pFipadl a pozitivni rechallenge u 3 pFipadl
pouziti samotného dorzolamidu.

Hypertenze: Drziteli rozhodnuti o registraci, spole¢nosti Santen, bylo kumulativné hldSeno 37 ptipadt
nezadoucich G&inkd Iéku, véetné 3 zavaznych (2 hospitalizace, 1 Zivot ohrozujici). Kromé toho bylo hlaseno
51 piipadd nezadoucich Gc&ink( léku spodivajicich ve zvy%eni krevniho tlaku, véetné 3 zavaznych
(1 hospitalizace). Jinym drzitelim rozhodnuti o registraci bylo kumulativné nahldseno 9 ptipadl
nezadoucich G¢inkG 1éku (1 zavazny a 8 nezdvaznych). Na zakladé analyzy ptipadd predlozenych drziteli
rozhodnuti o registraci, prestoze nékteré pripady jsou Spatné zdokumentovany a v jinych pfipadech byly
hlaeny matouci okolnosti, byly zjistény nasvédé&ujici prvky tykajici se chronologie a vysledkl. Nakonec
19 piipadl bylo uvazeno jako piipady s moznou souvislosti, pficemz byla hldSena pozitivni dechallenge u
17 ptipad( a pozitivni rechallenge u 4 pfipadd pouziti samotného dorzolamidu.

Vybor PRAC doporucuje doplnit do informaci o dorzolamidu tachykardii a hypertenzi s ohledem na
vérohodny farmakologicky mechanismus, absorpci dorzolamidu do systémového obéhu po lokdlnim podani
i znamost nezadouciho U¢inku u ocnich kapek obsahujicich jiny inhibitor karboanhydrazy brinzolamid.

V tomto kontextu zlistdvd potfebné rozsifeni bodu 4.2 Souhrnu Udajd o pfipravku tak, aby informace o
podavani ocCnich kapek zahrnovaly krok, pfi némz se po podani pfipravku do oka zatlac¢i na vnitini koutek
oka po dobu asi dvou minut, aby se omezila systémovéa pasaz dorzolamidu. Uvedena Uprava je v souladu
s doporucenimi pracovni skupiny pro farmakovigilanci z ¢ervna 2011, ktera se tykala rizika systémovych
nezadoucich ucinkd beta blokator pii podani do odi. PFedmétna informace byla béhem obdobi pirezkumu
zahrnuta v informacich inovativniho pfipravku Trusopt a maji ji implementovat vichni drzitelé rozhodnuti
o registraci, pokud jiZz obdobny text neuvadé;ji.

Skupina CMDh souhlasi s védeckymi zavéry vyboru PRAC.

Zdivodnéni zmény v registraci

Na zékladé vé&deckych zavérd tykajicich se dorzolamidu skupina CMDh zastava stanovisko, ze pomér
prinosl a rizik 1é&ivého pripravku obsahujiciho / 1é&ivych pipravk( obsahujicich dorzolamid zdstéva
nezménény, a to pod podminkou, Ze v informacich o pfipravku budou provedeny navrhované zmény.

Skupina CMDh dospéla ke stanovisku, ze je nezbytnd zmé&na v registraci ptipravkd zahrnutych do
procedury jednotného hodnoceni PSUR. Vzhledem k tomu, Ze v EU jsou v soucasné dobé registrovany
dalsi 1écivé pripravky s obsahem dorzolamidu nebo jsou takové pripravky predmétem budoucich
registracnich fizeni v EU, doporucuje skupina CMDh, aby zlcCastnéné clenské staty a zadatelé/drzitelé
rozhodnuti o registraci nalezité zohlednili toto stanovisko skupiny CMDh.
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Zmény v informacich o pFipravku pro lécCivy pripravek registrovany / 1&civé pripravky
registrované na vnitrostatni drovni



Zmény, které maji byt vioZzeny do pfislusnych bod& Informaci o pripravku (novy text podtrzeny
a tuéné, vymazany text pfeskrtauty)

Souhrn Gdaji o pripravku
e Bod4.2
Zplsob podani

L1

PFi pouziti nazolakrimalni okluze nebo zavfieni oc¢i po dobu 2 minut se systémova absorpce
snizuje. Tim mdze dojit ke sniZzeni systémovych nezadoucich Géinkd a zvy3eni lokalniho Géinku.

e Bod4.8

Nasledujici nezadouci G¢inky maji byt doplnény pod tfidu organovych systémi (SOC) srdeéni
poruchy s frekvenci neni znamo:

Tachykardie

Nasledujici nezadouci U¢inky maji byt doplnény pod tfFidu organovych systémi (SOC) cévni poruchy
s frekvenci neni zndmo:

Hypertenze

Pribalova informace

. Bod 3
Navod k pouziti
[]

Zavrete oko a stladte vnitfni koutek oka prstem asi na 2 minuty. Toto opatieni napomdZe tomu, aby se
pripravek nedostal do celého téla.

e Bod4
Neni znamo (z dostupnych Udaji nelze urit):
ZvysSena srdecni frekvence

Zvyseny krevni tlak
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Harmonogram pro implementaci zavéra



Harmonogram pro implementaci zavérd

Schvéleni zavér( skupinou CMDh:

na zasedani skupiny CMDh v Fijnu 2022

(predlozeni zmény drzitelem rozhodnuti
o registraci):

Predani prelozenych pFiloh téchto zavérl 27/11/2022
prisludnym narodnim organiim:
Implementace zavérl ¢lenskymi staty 26/01/2023




