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Védecké zavéry a zdlivodnéni zmény v registraci



Védecké zavéry

S ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC tykajici se pravidelné aktualizovanych zprav
o bezpecnosti (PSUR) pro methyl-aminolevulat byly pfijaty tyto védecké zavéry:

Na zakladé Udajl ziskanych po uvedeni piipravku na trh bylo kumulativné hlaSeno ¢tyfiactyticet
pfipadd pacient(, ktefi byli charakterizovani jako imunosuprimovani anebo trpé&li onemocnénim
relevantnim z hlediska potencialni imunosuprese, s nezadoucimi Ucinky souvisejicimi s [éCbou
methyl-aminolevulatem. Vzhledem k omezenym poregistracnim zkusSenostem s expozici pfi 1é¢bé
aktinickych kerat6z a Bowenovy nemoci u pacientl po transplantaci, kterym je podavéna
imunosupresivni |éCba, vybor PRAC povaZuje za potfebné aktualizovat informace o pfipravku
doplnénim aktudlnich zkusenosti s Ié¢bou imunokompromitovanych pacientd. Revidované
upozornéni navic zdlrazfiuje vyznam disledného sledovani imunokompromitovanych pacientd,
ktefi podstoupili Ié¢bu fotodynamickou terapii, vzhledem k obecné zvySenému riziku vzniku
spinocelularniho karcinomu v této skupiné pacientd.

Skupina CMDh souhlasi s védeckymi zavéry vyboru PRAC.

Zdavodnéni zmény v registraci

Na zakladé v&deckych zavérl tykajicich se latky methyl-aminolevulat skupina CMDh zastava
stanovisko, Ze pomér pFinost a rizik Ié&ivého pFipravku obsahujiciho methyl-aminolevulat zlstava
nezménény, a to pod podminkou, Ze v informacich o pfipravku budou provedeny navrhované
zmény.

Skupina CMDh dospéla ke stanovisku, ze je nezbytnd zména v registraci piipravkd zahrnutych do
procedury jednotného hodnoceni PSUR. Vzhledem k tomu, ze v EU jsou v soucasné dobé
registrovany dalsi [éCivé pfipravky s obsahem methyl-aminolevulatu, nebo jsou takové pfipravky
predmétem budoucich registracnich fizeni v EU, doporucuje skupina CMDh u téchto registraci
odpovidajici zménu.
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Zmény v informacich o pripravku pro lécivy pripravek
registrovany/lécivé pripravky registrované na vnitrostatni arovni



Zmény, které maji byt vioZzeny do prislusnych bod{ informaci o pripravku (novy
text podtrzeny a tuéné, vymazany text pfeskrtauty).

Souhrn adajli o pripravku

Z obdobi po registraci pripravku jsou k dispozici pouze omezené zkusenosti s expozici
pri 1écbé aktinickych kerat6z a Bowenovy nemoci u pacientil po transplantaci, kterym je
podavana imunosupresivni lécba V této populaci se doporucuje disledné sledovani
pacient@ s opakovanim lééby podle potieby. S 1éébou Bowenovy hemoci u pacientt

S expozici arzenu v anamnéze nejsou zadné zkusSenosti.




Priloha 111

v _o

Harmonogram pro implementaci zavér



Harmonogram pro implementaci zavéri

Schvéleni zavérd skupinou CMDh: Na zasedani skupiny CMDh v bfeznu 2018

PFedani pFeloZzenych pfiloh téchto zavérd 5. kvétna 2018
pfislusnym narodnim organiim:

Implementace zavérl ¢lenskymi staty 4. &ervence 2018
(predlozeni zmény drzitelem rozhodnuti
o registraci):
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