Priloha I

Védecké zavéry a zdivodnéni zmény v registraci



Védecké zavéry

S ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC tykajici se pravidelné aktualizované zpravy
0 bezpecnosti (PSUR) botulotoxinu A - komplexu s hemaglutininem byly pfijaty tyto védecké zaveéry:

Pokud jde o rozvoj botulismu po predavkovani, existuje pomérné malo dikaz podporujicich pfiznivy
ucinek pouZiti antitoxinu. Celkovy dojem naznaduje, ze podani antitoxinu miiZze mit alespon

v nékterych piipadech piiznivy ucinek na zastaveni progrese paralyzy. Navic jsou v nékterych
smérnicich, v¢etné smérnice Evropského centra pro prevenci a kontrolu nemoci (European Centre for
Disease Prevention and Control), uvedena doporuéeni k pouZiti antitoxinu v nékterych ptipadech
botulismu. Nicméné pouziti antitoxinu je spojeno s riziky zavaznych nezadoucich uéinki véetné
anafylaktickych / anafylaktoidnich reakci. Kromé toho existuje fada typt antitoxinu a panuje zde
nejistota ohledné dostupnosti antitoxinu v riznych ¢lenskych statech. Celkové vybor PRAC nena3el
dostate¢né opodstatnéni k tomu, aby bylo zahrnuto doporuceni zvazit pouziti antitoxinu k omezeni
progrese a délky trvani znamek a symptomu botulismu. Vybor PRAC nicméné dospél k zavéru, ze
existuji dostate¢né ditkazy k tomu, aby bylo odstranéno sou¢asné tvrzeni: ,,Neexistuje Zadné
specifické antidotum, nelze o¢ekavat uspé$nost antitoxinu®, coZ odkazuje pouze na obecnou
podpirnou péci.

Skupina CMDh souhlasi s védeckymi zavéry vyboru PRAC.

Zduvodnéni zmény v registraci

Na zaklad¢ védeckych zavéru tykajicich se botulotoxinu A - komplexu s hemaglutininem skupina
CMDh zastava stanovisko, Ze pomér ptinosu a rizik 1é¢ivého piipravku obsahujiciho botulotoxin typu
A - komplexu s hemaglutininem zustava nezménény, a to pod podminkou, Ze v informacich o
pripravku budou provedeny navrhované zmeény.

Skupina CMDh dospéla ke stanovisku, Ze je nezbytnd zména v registraci ptipravkt zahrnutych do
procedury jednotného hodnoceni PSUR. VVzhledem k tomu, Ze v EU jsou v soucasné dobé
registrovany dalsi 1é¢ivé pripravky s obsahem botulotoxinu A - komplexu s hemaglutininem nebo jsou
takové pripravky predmétem budoucich registracnich fizeni v EU, doporucuje skupina CMDh, aby
zacCastnéné Clenské staty a zadatelé/drzitelé rozhodnuti o registraci fadné zvazili toto CMDh
stanovisko.



Priloha II

Zmény V informacich o pripravku pro léCivy pripravek registrovany / 1écivé piipravky
registrované na vnitrostatni arovni



Zmény, které maji byt vloZeny do prislu§nych bodi informaci o pripravku (novy text podtrZzeny
a tuéné, vymazany text preskrtauty)

Souhrn udaji o pripravku

e 4.9 Predavkovani

Excesivm’ davky mohou zpUsobit vzdalenou a hlubokou neuromuskularni paralyzu. Predavkovani
mze vést ke zvySenému riziku vstupu neurotoxinu do krevniho ob&hu a mize zpUsobit kompllkace
spOJene s Ucinkem peroralni otravy botulotoxmem (napf. dysfagie a dysfome) Pokud zpUsobi
exceswnl davky paralyzu respiracnich svalu muze byt zapotreb| resplracnl podpora. Neexistuje
Doporucuje se celkova

podplirna péce.

V pripadé predavkovani ma byt pacient sledovan lékarem na jakékoli znamky a/nebo pfiznaky
svalové slabosti nebo svalové paralyzy. V pfipadé nutnosti je tfeba zahajit symptomatickou IéCbu.

Priznaky predavkovani se nemusi objevit bezprostifedné po injekci. V pfipadé ndhodné injekce nebo
oralniho pfijmu ma byt pacient sledovan lékafem aZ po dobu nékolika tydnd na znamky a/nebo
priznaky nadmérné svalové slabosti nebo svalové paralyzy.



Priloha 111

Harmonogram pro implementaci zavéra



Harmonogram pro implementaci zavéru

Schvaleni zavéra skupinou CMDh:

na zasedani skupiny CMDh v zaii 2019

Predani prelozenych ptiloh téchto zavéra
prislusnym narodnim organtim:

03. listopadu 2019

Implementace zavéru
Clenskymi staty (pfedlozeni zmény drzitelem
rozhodnuti o registraci):

02. ledna 2020
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