Priloha I

Védecké zavéry a zdivodnéni zmény v registraci



Védecké zavéry

S ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC tykajici se pravideln¢ aktualizovanych zprav
0 bezpecnosti (PSUR) interferonu alfa-2a byly piijaty tyto védecké zavéry:

S ohledem na piipady poruch sluchu hl&Sené béhem hodnoticiho obdobi a vzhledem k tomu, Ze
existuje mozny mechanismus Géinku, a Ze porucha sluchu je jiz uvedena v informacich o ptipravku
u jinych piipravkt obsahujicich interferon, doSel vybor PRAC k zavéru, Ze porucha sluchu ma byt
uvedena jako nezadouci t¢inek Iéku s neznamou Cetnosti v bodu 4.8 souhrnu tdaji o pfipravku
(SmPC) interferonu alfa-2a. Navic na zakladé¢ hlasenych p¥ipadt kozZni depigmentace, viech
dostupnych dikazn z literatury a také s pfihlédnutim k biologické vérohodnosti depigmentace
vyvolané interferonem alfa-2a, se vybor PRAC domniva, Ze ma byt depigmentace kize ptidana jako
nezadouci G¢inek s nezndmou Cetnosti do bodu 4.8 SmPC. Piibalové informace je odpovidajicim
zpusobem aktualizovana.

Skupina CMDh souhlasi s védeckymi zavéry vyboru PRAC.

Zdivodnéni zmény v registraci

Na zaklad¢ védeckych zavéru tykajicich se interferonu alfa-2a skupina CMDh zastava stanovisko, Ze
pomér piinost a rizik 1é¢ivého ptipravku obsahujiciho intereferon alfa-2a zustava nezménény, a to pod
podminkou, Ze v informacich o p¥ipravku budou provedeny navrhované zmény.

Skupina CMDh dospéla ke stanovisku, Ze je nezbytna zména v registraci pfipravkt zahrnutych do
procedury jednotného hodnoceni PSUR. VVzhledem k tomu, Ze v EU jsou v soucasné dobé
registrovany dalsi 1é¢ivé ptipravky s obsahem interferonu alfa-2a nebo jsou takové ptipravky
predmétem budoucich registracnich fizeni v EU, doporucuje skupina CMDh, aby zc¢astnéné clenské
staty a zadatelé/drzitelé rozhodnuti o registraci fadné zvazili toto stanovisko CMDh.



Priloha II

Zmény V informacich o piipravku pro 1é¢ivy piipravek registrovany / 1é¢ivé piipravky
registrované na vnitrostatni drovni



Zmény, které maji byt vloZeny do prislusnych bodii informaci o pripravku (novy text podtrzeny
a tu¢né, vymazany text preskrtauty)

Souhrn udaju o pripravku
Bod 4.8

[Nasledujici nezadouci u¢inky maji byt ptidany v ¢asti SOC Poruchy kiize a podkozni tkané s Cetnosti
»heni zndmo“]

- koZni depigmentace

[Nasledujici nezadouci ucinky maji byt pfidany v ¢asti SOC Poruchy ucha a labyrintu s ¢etnosti ,,neni
znamo“]

- porucha sluchu

Pribalova informace
- Bod 4: Mozné neZadouci Ucinky

[Nasledujici nezadouci ucinky maji byt pridany]
Neznamé neZadouci ucinky:

L1

Poruchy ucha: Ztrata sluchu
Poruchy kéiZe: Zména barvy kiize




Priloha 111

Harmonogram pro implementaci zavéra



Harmonogram pro implementaci zavéra

Schvaleni zavéra skupinou CMDh:

na zasedani skupiny CMDh v Gnoru 2018

Predani prelozenych ptiloh téchto zaveért
prislusnym narodnim organtim:

7. dubna 2018

Implementace zavéri
Clenskymi staty (predlozeni zmény drzitelem
rozhodnuti o registraci):

6. Cervna 2018




