Stalé zastoupeni CR pti EU

- BRUSEL
Do¥lo: 18 -07- 2017 Re

iﬁsl ;
LS

Ptilohy:

WU

* X

EVROPSKA
Zxt KOMISE

*

V Bruselu dne 17.7.2017
C(2017) 5163 final

PROVADECI ROZHODNUTI KOMISE
ze dne 17.7.2017

o opravé rozhodnuti C(2017) 1226 final tykajiciho se registraci humannich 1é¢ivych
pripravki, které obsahuji d¢innou Litku ,,pramipexolum®, v ramci €élidnku 107e
smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES

(Text s vyznamem pro EHP)

CS CS



CS

PROVADECI ROZHODNUTI KOMISE
ze dne 17.7.2017

o oprave rozhodnuti C(2017) 1226 final tykajiciho se registraci humannich 1é¢ivych
pfripravkd, které obsahuji i¢innou litku ,,pramipexolum®, v ramci ¢ldnku 107e
smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovéni Evropské unie,

s ohledem na smérnici Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES ze dne 6. listopadu 2001 o
kodexu SpoleZenstvi tykajicim se humannich léivych pfipravkil', a zejména na &l. 34 odst. 1
a ¢ldnek 107g uvedené smérnice,

s ohledem na stanovisko Evropské agentury pro 1€€ivé piipravky vydané dne 15. prosince
2016 Vyborem pro humdnni légivé pripravky,

vzhledem k t€mte divodim:

(N Komise byla upozorn€na na skutecnost, Ze v pfiloze II rozhodnuti C(2017) 1226 final
je chyba ve specifikacich poZadovanych zmén v dot&ené registraci. Toto rozhodnut{
proto opravuje rozhodnuti C(2017) 1226 final tim, Ze odpovidajicim zpilisobem
opravuje pfilohu II. Mélo by se proto pouZit zpétné ode dne ozndmeni uvedeného
rozhodnuti.

(2)  Opatfeni stanovend timto rozhodnutim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru
pro huméanni 1é¢ivé pripravky,
PRIJALA TOTO ROZHODNUTI:

Cldnek 1
Rozhodnuti C(2017) 1226 final se opravuje takto:

Pfiloha II se nahrazuje znénim obsaZenym v piiloze II tohoto rozhodnuti.

! Ur. vést L 311, 28.11.2001, s, 67.
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Cldnek 2

Toto rozhodnuti se pouZije ode dne 17. tinora 2017,

Cldnek 3
Toto rozhodnuti je uréeno &lenskym statim.
V Bruselu dne 17.7.2017.

Za Komisi

Xavier PRATS MONNE
generdini Feditel

UREDNE OVERENY OPIS
Za generilniho tajemnika

feditel spisovny
EVROPSKA KOMISE
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PRILOHA I

Védecké zavéry a zdGvodnéni zmény v registraci



Védecké zavéry

S ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC tykajici se pravidelné aktualizovanych zprav o bezpeénosti
(PSUR) pramipexolu dospé&] vybor CHMP k témto védeckym zavérim:

Abstinencni syndrom _pii vvsazen{ dopaminevého agonisty

Ve fazi hlaSenl uvadély &tyfi publikované prace pét pfipadl abstinenéniho syndromu pfi vysazeni
dopaminového agonisty po vysazeni pramipexolu. Ve dvou ptipadech doslo ke zlepSeni nebo vymizeni
po opétovném zahajeni podavani pramipexolu, coZ prokazalo pozitivni dechallenge.

Kumulativni ddkazy zahrnuji tfi neddvno publikované observaéni studie, z nichZ jedna méla
perspektivni ndvrh. Ve studii z roku 2010 se abstinenéni syndrom pfi vysazeni depaminového agonisty
vyskytl u péti z 26 pacienti podstupuijicich snizovani davky dopaminového agonisty. U viech péti
pacientd byla snifovana dévka pramipexolu. U dvou pacientd byla popsana pozitivni rechallenge

a dechallenge, u jednohe z nich vicekrat. Ve dvou dalich studiich se u 13 a 12 z 84 a 51 pacient,
kteii predéasné ukoncili 1é¢bu dopaminovym agenistou, rozvinul abstinentni syndrom p#i vysazeni
dopaminového agonisty, pfiemz pét a &tyfi z nich uZivali pramipexol, a to v uvedeném pofadi. To
odpovida frekvencl vyskytu abstinenéniho syndromu pitl vysazeni dopaminovéhe agonisty v hodnoté
15, 19 a 24 % pacientl, ktefi uzivani dopaminového agonisty v téchto tfech studiich ukongili.

PfedloZeny mechanismus syndromu souvisi s impulzivni poruchou a daldimi zavislostmi souvisejicimi se
stavem nedostateéné odmény v ddsledku dysfunkce mesokortikolimbického dopaminergniho
mechanismu.

Na zdkladé dostupnych tdajl dospél vybor PRAC k zévéru, Ze by do informaci o pfipravku mélo byt
dopinéno varovani zahrnujici dalsl informace o ,abstinenénim syndromu pfi vysazeni dopaminového
agonisty" s odkazem na bod 4.2 a 4.8, do kterého by mél byt abstinenéni syndrom pfi vysazeni
dopaminového agonisty také doplnén jako neZadouci U¢inek s frekvenci vyskytu neni znamo.

Proto s ohledem na data uvedena v revidovanych pravidelné aktualizovanych zpravach o bezpeénosti
dospél vybor PRAC k zavéru, Ze zmény informaci o pfipravku pro lécivé pfipravky obsahujici
pramipexol jsou oddvodnéné.

V RMP by mélo byt riziko ,abnormaini chovani® zménéno na ,nutkavé chovani* a riziko ,,chovani podle
odpovédi® zménéno na ,dopaminovy dysregulaéni syndrom®.

Vybor CHMP souhlasi s védeckymi zdvéry vyboru PRAC.

Zdévodnéni zmény v registraci

Na zdkladé védeckych zdvérd tykajicich se pramipexolu vybor CHMP zastéva stanovisko, 2e pomér
pfinosi a rizik lé¢ivych pripravkl obsahujicich pramipexol zlistavd nezménény, a to pod podminkou, ze
v Informacich o pripravku budou provedeny navrhované zmény.

Vybor CHMP doporucuje zménu v registraci.



Priloha II
Zmény v informacich o pfipravku pro lécivy pfipravek registrovany /
Iécivé pFipravky registrované na vnitrostatni arovni



Zmeény, které maji byt vioZeny do pfisluinych bodd informaci o pFfipravku (novy text podtrZzeny
a tuénd, vymazany text pfedlatauty)

Souhrn Gdajd o pripravku

4.4 Zvlastni upozornéni a opatfeni pro pouZiti

Je tfeba pfidat toto upozornéni:

Di.
zvysit (viz bod 4.8).

4.8 NeZadouci Uinky

Do obou tabulek s nezadoucimi éinky pfipravku pod tfidu organovych systémi ,Celkové poruchy
a reakce v misté aplikace" s frekvenci ,neni znamo" je tfeba doplnit tento neZadouci Uéinek:

4.8 NeZadouci ucinky {pod tabulkami s ne2adoucimi O&inky)

Abstinenéni syndrom pii vysazeni dopaminového agonisty
PFi sniZovani davky nebo ukonéeni podavani dopaminovych agonistli, véetné pramipexolu, se

v

mohou objevit nemotorické nezadouci tcinky. Pfiznaky zahrnuji apatii, dzkost, depresi, inavu,
poceni a bolest (viz bod 4.4).

Kromé toho se pripadné doporucuje provest nasledujici zmény, aby pfipravek byl v souladu s pokyny
k souhrnu Udajl o pfipravku:

1) Prvni bod ,Ofekavané nezadouci G€inky" by mél byt vymazan, nebot neni informativni, neni v souladu
s pokyny k souhrnu Udajl o p¥ipravku a miZe &tendre odradit. Déle se jedna o zdvojeni Udajti uvedenych
niZe v tabulkédch s nezddoucimi uéinky |é¢ivého pFipravku.

2) Nasledujici poznamka jiZz neodpovida skuteénosti, nebot tabulky rovnéz ebsahuji nefadouci O&inky
IéEivého piipravku ze zdrojl po uvedeni piipravku na trh. Nasledujici odstavec by mél byt vymazan,
protoZe rovnéz neni v souladu s pokyny k souhrnu (dajd o piipravku:




Pribalova informace

2. Cemu musite vénovat pozornost, ned zaénete X ufivat

4, MoZné nezadouci ucinky
Neni znamao:







