Priloha I

Védecké zavéry a zdivodnéni zmény v registraci



Védecké zavéry

S ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC tykajici se pravidelné aktualizované zpravy
o bezpecnosti (PSUR) pro sumatriptan, byly pfijaty tyto védecké zavéry:

Na zakladé¢ dostupnych idajt o rizicich nezaddoucich ucinki "bolest aktivovana zranénim" a "bolest
aktivovana zanétem" ziskanych z odborné literatury a spontannich hlaseni zahrnujicich ptipady
exacerbace bolesti ve vztahu k zranéni a pfipady reaktivace bolesti ve vztahu k zanétlivym
onemocnénim (jako je revmatoidni artritida a kolitida) s uzkou ¢asovou souvislosti, pozitivni
dechallenge (tj. vymizeni potiZi po vysazeni pripravku) a rechallenge (tj. opétovny nastup potizi po
znovunasazeni pripravku) a s ohledem na vérohodny mechanismus t¢inku, dospél vybor PRAC

k zavéru, ze kauzalni souvislost mezi sumatriptanem a nezadoucimi ucinky "bolest aktivovana

zranénim" a "bolest aktivovand zanétem" je mozna.

Na zakladé¢ dostupnych idajt o riziku nezddouciho ucinku "dysfagie" ziskaného z odborné literatury
a spontannich hlaSeni zahrnujicich pozitivni rechallenge (tj. opétovny nastup potizi po znovunasazeni
pripravku) s vérohodnou dobou nastupu reakce po podanim, dospél vybor PRAC k zaveéru, ze existuji
dostatecné dikazy pro kauzalni souvislost mezi sumatriptanem a dysfagii.

Vybor PRAC dospél k zavéru, ze informace o pfipravku u pripravki obsahujicich sumatriptan maji
byt odpovidajicim zpiisobem zménény.

Skupina CMDh souhlasi s védeckymi zavéry vyboru PRAC.

Zdivodnéni zmény v registraci

Na zaklad¢ védeckych zavéri tykajicich se sumatriptanu skupina CMDh zastava stanovisko, ze pomeér
ptinosi a rizik 1é¢ivych pifipravki obsahujicich sumatriptan zistava nezménény, a to pod podminkou,
ze v informacich o pfipravku budou provedeny navrhované zmény.

Skupina CMDh dospéla ke stanovisku, ze je nezbytna zména v registraci pripravka zahrnutych do
procedury jednotného hodnoceni PSUR. Vzhledem k tomu, Ze v EU jsou v soucasné dobé
registrovany dalsi 1é¢ivé pripravky s obsahem sumatriptanu nebo jsou takové pripravky predmétem
budoucich registracnich fizeni v EU, doporucuje skupina CMDh, aby zGc¢astnéné Clenské staty

a zadatelé/drzitelé rozhodnuti o registraci fadné zvazili toto CMDh stanovisko.



Priloha II

Zmény v informacich o pFipravku pro 1é¢ivy pripravek registrovany/lé¢ivé pripravky
registrované na vnitrostatni urovni



Zmény, které maji byt vloZeny do prisluSnych bodii informaci o pfipravku (novy text podtrZeny
a tuéné, vymazany text preskrtnuty).
Souhrn udaji o pFipravku

- Bod 4.8 (Nezadouci ucinky)

Nasledujici nezadouci Gcinky maji byt pridany do tfidy organovych systémi ,,Celkové poruchy
a reakce v miste aplikace™ s frekvenci ,,neni znamo*:

.Bolest aktivovana zranénim*“

.Bolest aktivovana zanétem*

Nasledujici nezadouci Gcinky maji byt piidany do tfidy organovych systémi ,,Gastrointestinalni
poruchy* s frekvenci ,,neni znamo*

»Dysfagie®

Ptibalova informace
- Bod 4 (Mozné nezadouci tc¢inky)

Nasledujici nezadouci Gcinky maji byt piidany s frekvenci vyskytu ,,Neni znamo: z dostupnych udaji
nelze urcit”

~Pokud jste v nedavné dobé utrpél(a) zranéni, nebo pokud mate zinétlivé onemocnéni (jako
revmatismus nebo zanét tlustého stieva) miZete pozorovat bolest nebo zhorseni bolesti v misté
poranéni nebo zanétu.“

»PotiZe s polykanim*



Priloha IIT

Harmonogram pro implementaci zavéru



Harmonogram pro implementaci zavéru

Schvéleni zaveért skupinou CMDh:

na zasedani skupiny CMDh v kvétnu 2020

Pfedani prelozenych ptiloh téchto zavéra
prislusnym narodnim organtim:

13. Cervence 2020

Implementace zavéra
Clenskymi staty (pfedlozeni zmény drzitelem
rozhodnuti o registraci):

10. zafi 2020
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