Priloha I

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) somatropinu byly prijaty tyto védecké zavéry vyboru CHMP:

Pripravek Saizen a souvisejici nazvy (drzitel rozhodnuti o registraci: Merck)

Drzitel rozhodnuti o registraci shromazdil celkem 890 pripad{ precitliv&losti. Z toho 572 ptipadl souviselo
s lokalizovanymi nebo generalizovanymi reakcemi precitlivélosti. Reakce precitlivélosti se projevovaly
predevsim vyrazkou, kopfivkou, dermatitidou, ekzémem, otokem nebo svédénim. Tyto reakce mohou byt
lokalizované nebo se mohou &ifit mimo misto vpichu. U 42 p¥ipadl z 572 (7,3 %) byl pozitivni de-
challenge (tj. pfiznaky odeznély po vysazeni léku),popf. snizeni/preruseni davky vedlo ke zlepseni nebo
Uplnému uzdraveni. Pozitivni re-challenge (tj. pfiznaky se objevily po opétovném nasazeni [éku) byl
pozorovan ve 13 pFipadech z 572 (2,3 %). Ve vétsiné ptipadl doélo k rozvoji reakci precitlivélosti b&hem
kratké doby (b&hem 0 az 5 dni u 10,3 % ptipadt).

Pripravek Humatrope a souvisejici ndzvy (drzitel rozhodnuti o registraci: Eli Lilly)

Drzitel rozhodnuti o registraci shromazdil celkem 382 pfipadl precitlivélosti. Z nich u 114 piipadt byla
zaznamenana prinejmensim primérena pravdépodobnost pficinné souvislosti s [éCbou somatotropinem:
1 pfipad precitlivélosti souvisejici s l1é&ivou latkou, 72 ptipadl neumozfiujicich odlisit mezi Glohou
rozpoustédla a lé¢ivé slozky a 41 pripadd, kdy plvodcem reakce bylo rozpoustédlo. Zadny z téchto
pfipadd nebyl smrtelny a vétsina z nich (100 z 114) nebyla zavaZna.

Jedinym pFipadem reakce precitlivélosti s pfiméfenym kauzalnim vztahem k |éCivé sloZce somatropin
byla dobfe zdokumentovana epizoda, ktera odpovida typickému klinickému projevu reakce precitlivélosti
typu I. Tato generalizovana reakce, ktera se projevila jako kopfivka, nastala b&€hem minut az hodin od
expozice a byla Uspé&3né lé¢ena desenzibilizaci ristovym hormonem, co? rovné? odpovida procesu
zprostiedkovanému Ig E.

Vybor PRAC proto s pfihlédnutim k Gdajim uvedenym v pfezkoumavanych zpravach PSUR dospél
k zavéru, ze zmény informaci o pripravku u lé¢ivych pFipravkl Saizen (a souvisejicich ndzvid) a
Humatrope (a souvisejicich nazvi{) jsou odlvodnéné.

V ptipadé jinych pFipravkd obsahujicich somatropin dospél vybor PRAC k zavéru, Ze riziko precitlivélosti
bylo v informacich o pfipravcich pro tyto pfipravky popsano dostatec¢né.

Vybor CHMP souhlasi s védeckymi zavéry vyboru PRAC.

ZdGivodnéni zmény v registraci

Na zaklad& v&deckych zavérl tykajicich se somatropinu vybor CHMP zastavéa stanovisko, ze pomér
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prinosu a rizik léciveho pripravku obsahujiciho / I€Civych pripravku obsahujicich somatropin zustava
nezménény, a to pod podminkou, Ze v informacich o pfipravku pro pfipravky uvedené vyse budou
provedeny navrhované zmény.

Vybor CHMP doporucuje zménit podminky registrace.



Priloha II

Zmény v informacich o pripravku pro lécivy pripravek registrovany /
IécCivé pripravky registrované na vnitrostatni Grovni



Zmény, které maji byt vioZzeny do prislusnych bodll souhrnu Gidajd o pfipravku Saizen a
souvisejicich nazvil (novy text podtrzeny a tuéné, vymazany text pfeskrtauty).

- Bod 4.8

Do t¥idy organovych systémd ,poruchy imunitniho systému" s frekvenci ,neni zndma" je tfeba doplnit
tento nezadouci ucinek / tyto nezadouci Ucinky: lokalizované a generalizované hypersenzitivni
reakce.

Zmény, které maji byt vioZzeny do prislusnych bod pribalové informace prFipravku Saizen a
souvisejicich nazvil (novy text podtrzeny a tuéné, vymazany text pteskrtauty).

- Bod 4

Mozné nezadouci ucinky
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Neni zndmo: Frekvenci nelze z dostupnych udaju urcit.

U vas (nebo vaseho ditéte) miZe dojit k vyskytu alergickych reakci v souvislosti s 1éébou
pripravkem [nazev pFipravku].

Zmény, které maji byt vioZzeny do pfislusnych bodt souhrnu Gdajd o pfipravku Humatrope a
souvisejicich nazvil (novy text podtrzeny a tuéné, vymazany text pfeskrtauty).

- Bod 4.3

Precitlivélost na lédivou latku

- Bod 4.8




