PRILOHA I

VEDECKE ZAVERY A ZDUVODNENI ZMENY V REGISTRACI



Védecké zavéry

S ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC tykajici se pravidelné aktualizované zpravy /
aktualizovanych zprav o bezpe¢nosti (PSUR) pro sevelamer dospél vybor CHMP k témto védeckym
zaveéram:

V priubéhu sledovaného obdobi bylo hladeno celkem 8 novych piipada zavaznych gastrointestinalnich
poruch spojenych s pfitomnosti krystalti sevelameru. V téchto ptipadech byly krystaly sevelameru
davany do souvislosti s n€kolika diive neuvedenymi gastrointestinalnimi pfihodami, jako je Kolitida,
viedy, nekréza a zanét pobfisnice. Je zapotiebi dal§ich dikazl, aby se prokazalo, Ze jsou krystaly
sevelameru pfi¢inou gastrointestinalnich poruch. Avsak vzhledem k zavaznosti téchto piihod a poctu
hlasenych ptipadu je riziko vzniku krystali sevelameru spojenych se zavdZznymi gastrointestinalnimi
poruchami povaZovano za relevantni pro piedepisujiciho 1ékafte.

Proto s ohledem na piedlozené tidaje v hodnoceném PSUR ma PRAC za to, Ze zmény v informacich o
piipravku 1é¢ivych pripravki obsahujicich sevelamer hydrochlorid a karbonat jsou odiivodnéné.

Vybor CHMP souhlasi s védeckymi zavéry vyboru PRAC.

Zdivodnéni zmény v registraci

Na zakladé védeckych zavéra tykajicich se sevelameru vybor CHMP zastava stanovisko, Ze pomér
piinosi a rizik 1é¢ivého pripravku obsahujiciho / 1é¢ivych piipravki obsahujicich sevelamer zistava

nezménény, a to pod podminkou, Ze v informacich o ptipravku budou provedeny navrhované zmény.

Vybor CHMP doporuéuje zménu V registraci.



Priloha II

Zmény Vv informacich o pFipravku pro 1é¢ivy piipravek registrovany na vnitrostatni drovni



Zmény, které maji byt vloZeny do prislu§nych bodi informaci o piipravku (novy text podtrZzeny
a tu¢né, vymazany text preskrtauty)

Souhrn udaji o pripravku
Bod 4.4
Upozornéni je tieba doplnit takto:

Zanétlivé gastrointestinalni poruchy

V literatuie byly popsany pripady zavaznvch zanétlivych poruch riznych ¢asti
Gastrointestinalniho traktu (véetné zavaznych komplikaci jako je krvaceni, perforace, ulcerace,
nekroézy, kolitida,...) spojené s pritomnosti krystali sevelameru. Nicméné nebyla prokazana
prii¢inna souvislost mezi piitomnosti krystali sevelameru a nastupem téchto poruch. Lécba
selevamer hydrochloridem by méla byt u pacienti, u kterych se objevi zavazné
gastrointestinalni symptomy, pi‘ehodnocena.
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