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 typu A byly piijaty tyto védecké zavery:

Drzitel rozhodnuti o registraci poskytl piehled ptipadi edémua o¢nich vicek pii indikaci chronické
migrény. DrZitel rozhodnuti o registraci identifikoval v ¢asové souvislosti s podanim piipravku
BOTOX mnoho piipadi se vznikem edémi ocnich vicek pii 16€bé chronické migrény, dale bylo
identifikovano mnozstvi ptipadt pozitivni rechallenge, u nichz se po dalsi nasledné 16¢b¢ pfipravkem
BOTOX opét objevil edém o¢niho vicka. DrZitel rozhodnuti o registraci uvedl, Ze ze 44 nezavaznych
ptipadi, které byly v uvedeném obdobi hlaseny, bylo 11 pfipadi nejasnych, jelikoZ se objevily po
soucasném podani 1é¢ivych piipravki s jiZz prokdzanym vyskytem periorbitalniho nebo facialniho
edému. Nicméné drZitel rozhodnuti o registraci neuvedl ¢asovou souvislost s podanim podezielych
1éciv (pacienti mohli 1é¢iva uzivat dlouhodobé¢), a proto neni mozné zhodnotit jejich vliv na vyskyt
nezadoucich G¢inku. U zbyvajicich 33 piipada drZitel rozhodnuti o registraci argumentoval tim, Ze pro
hodnoceni neni dostatek informaci.

Edém oc¢niho vi¢ka je jiZz uveden jako nezadouci G¢inek u indikaci ,,blefarospasmus, hemifacialni
spasmus s pridruzenou fokalni dystonii” a u indikace glabelarni vrasky, ptesto vSak drzitel rozhodnuti
0 registraci uvadi, Ze podani niZsi davky do m. corrugator v indikaci chronické migrény se vznikem
edému kauzalné nesouvisi. I ptes neznamé informace tykajici se davek a specifickych mist aplikaci,
drive uvedené piipady spadaji do celkového doporuceni pfi indikaci chronické migrény a témi jsou
aplikace 155-195 jednotek aplikovanych intramuskularné pomoci 0,1 ml injekci do 31 az 39 mist. Pro
ptipravek BOTOX je edém oc¢niho vicka v soucasné dobé uveden pouze pod indikaci
»Blefarospasmus”. Vzhledem ke étyfem hlasenym ptipadiim po opakované expozici piipravku a ke
skute¢nosti, Ze se jedna o jiZ popsany nezadouci u¢inek v indikaci s obdobnymi misty aplikace
injekce, je drzitel rozhodnuti o registraci Zadan o uvedeni nezadouciho u¢inku ,,Edém o¢niho vicka” v
indikaci chronick& migréna do tabulkového ptehledu neZzadoucich u¢inka zohledfiujicich nezadouci
ucinky uvedené v postmarketingovych zdrojich.

Skupina CMDh souhlasi s védeckymi zavéry vyboru PRAC.

Zdiavodnéni zmény v registraci

Na zakladé védeckych zavéra tykajicich se botulotoxinu typu A skupina CMDh zastava stanovisko, Ze
pomér piinosu a rizik 1é¢ivého ptipravku obsahujiciho botulotoxin typu A zistava nezménény, a to
pod podminkou, Ze v informacich o ptipravku budou provedeny navrhované zmény.

Skupina CMDh dosp¢la ke stanovisku, Ze je nezbytna zména v registraci ptipravkl zahrnutych do
procedury jednotného hodnoceni PSUR. Vzhledem k tomu, Ze v EU jsou v soucasné dobé
registrovany dalsi 1é¢ivé pripravky s obsahem botulotoxinu typu A nebo jsou takové piipravky
pfedmétem budoucich registra¢nich fizeni v EU, doporucuje skupina CMDh, aby zi¢astnéné Clenské
staty a zadatelé/drzitelé rozhodnuti o registraci fadné zvazili toto CMDh stanovisko.



Priloha I1

Zmény Vv 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 Bod4.38

Nasledujici nezddouci reakce maji byt piidany do tfidy organovych systémt Poruchy oka a maji byt
zahrnuty v ¢asti ,,Dalsi informace”, ktera zahrnuje nezadouci ucinky z postmarketingovych zdroju.

e Edém oéniho vicka

Pribalova informace

Piibalova informace ma byt pfisluSnym zptisobem upravena, aby zohlednila ,,Otok o¢niho vi¢ka”.




Piiloha III

Harmonogram pro implementaci zavéra



Harmonogram pro implementaci zavéru

Schvaleni zavéra skupinou CMDh:

na zasedani skupiny CMDh v zaii 2019

Clenskymi staty (pfedloZzeni zmény drzitelem
rozhodnuti o registraci):

Piedani pielozenych pfiloh téchto zavéra 03/11/2019
pfislusnym narodnim organtim:
Implementace zavéra 02/01/2020
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