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) sulfametrolu/trimethoprimu,
sulfadiazinu/trimethoprimu, sulfamethoxazolu/trimethoprimu (kotrimoxazolu) byly pfijaty tyto
védecké zavéry:

Drzitelé rozhodnuti o registraci identifikovali nékolik publikovanych hlaseni o Sweetové syndromu
po uZivani kotrimoxazolu. Spole¢nost Aspen identifikovala sedm pfipadl z odborné literatury. Ve
dvou z téchto pFipadl byly pfitomny zavadé&jici faktory; v jednom pFipadé byl podeziely i soucasné
podavany abakavir a opétovné podani kotrimoxazolu nevedlo k novému vyskytu Sweetova
syndromu. Ve druhém pfipadé mél pacient soucdasné mezoteliom a byl Iécen dalSimi
antibakterialnimi latkami, ovSem vysazeni kotrimoxazolu vedlo i bez |éCby kortikosteroidy
k pozitivnimu vyvoji stavu pacienta. V dalSich C{tyrech pripadech bylo vysazeni také spojeno
s pozitivnim vyvojem stavu pacienta, zatimco ve zbyvajicim pfipadé byla 1é¢ba kotrimoxazolem
dokoncena prfed nastupem nezaddouciho Uucinku. V téchto pfipadech byla dokumentovana
presvéddiva ¢asova souvislost s podavanim kotrimoxazolu a jeho roli v rozvoji Sweetova syndromu
nebylo mozné vyloudit. Sest dalSich ptipadi Sweetova syndromu po 1é¢bé kotrimoxazolem bylo
identifikovdno pomoci vyhledavani v databazi Embase. Drzitel rozhodnuti o registraci dospél
k zavéru, ze roli kotrimoxazolu v nahlasenych pfipadech nelze vyloudit, a navrhl odpovidajicim
zplsobem aktualizovat informace o pFipravku. Tato literarni hlageni byla také analyzovana daldimi
drziteli rozhodnuti o registraci. SpoleCnosti Chemidex a Rokitan dospély ke stejnému zavéru a
spole¢nost Teopharma uvedla, Ze jejich souhrn Gdaji o pfipravku jiz byl aktualizovdn a obsahuje
Sweetllv syndrom jako nezadouci G¢inek (zmé&na schvalend v roce 2015). Spole¢nosti Almirall, T&D
Pharma a Roche nepfedloZily Zddné navrhy pro aktualizaci informaci o pfipravku. Spole¢nost Roche
dospéla k zavéru, ze neexistuji dlkazy potvrzujici roli kotrimoxazolu v pfi¢inné souvislosti se
Sweetovym syndromem, ackoli bylo zaznamenano 13 p¥ipadl (5 z literatury a 8 spontannich), kde
byla pFic¢inna souvislost povaZzovana za moznou. Podle analyzy drzitele rozhodnuti o registraci byla
diagnostickd kritéria pro Sweetlv syndrom vyvolany léky splnéna pouze ve ¢&tyfech hlagenich
z literatury. V databazi spolecnosti Roche bylo k dispozici 11 dalSich hlaseni (4 z literatury a 7
spontannich) o Sweetové syndromu po uziti kotrimoxazolu, s moznym alternativnim vysvétlenim
a/nebo zavadéjicimi faktory.

Skupina CMDh souhlasi s védeckymi zavéry vyboru PRAC.

Zdavodnéni zmény v registraci

Na zakladé védeckych zavérl tykajicich se sulfametrolu/trimethoprimu,
sulfadiazinu/trimethoprimu, sulfamethoxazolu/trimethoprimu (kotrimoxazolu) skupina CMDh
zastava stanovisko, ze pomé&r pfinos{ a rizik lé&ivého pripravku obsahujiciho / Ié&ivych pfipravki{
obsahujicich sulfametrol/trimethoprim, sulfadiazin/trimethoprim, sulfamethoxazol/trimethoprim
(kotrimoxazol) z{stadvé nezménény, a to pod podminkou, Ze v informacich o pfipravku budou
provedeny navrhované zmény.

Skupina CMDh dospéla ke stanovisku, Ze je nezbytnd zmé&na v registraci pfipravkd zahrnutych do
procedury jednotného hodnoceni PSUR. Vzhledem k tomu, Ze v EU jsou v soucasné dobé
registrovany dalsi IéCivé pripravky s obsahem sulfametrolu/trimethoprimu,
sulfadiazinu/trimethoprimu, sulfamethoxazolu/trimethoprimu (kotrimoxazolu) nebo jsou takové
pfipravky pfedmétem budoucich registracnich Fizeni v EU, doporucuje skupina CMDh, aby



zucCastnéné clenské staty a zadatelé/drzitelé rozhodnuti o registraci radné zvazili toto CMDh
stanovisko.



Priloha II

Zmeény v informacich o pripravku pro lécivy pripravek registrovany /
IéCivé pripravky registrované na vnitrostatni Grovni



Zmény, které maji byt vloZzeny do pfislusnych bod@ informaci o pfipravku (novy text
podtrzeny a tuc¢né, vymazany text pfesSkrtauty)

Souhrn adajli o pFripravku
e Bod4.8
TFida systémovych organ(: Poruchy kiize a podkoZni tkané

Frekvence neni znamo: Akutni febrilni neutrofilni dermatéza (Sweetliv syndrom)

Pribalova informace
e Bod 4. Mozné nezadouci Ucinky

- vyvysené bolaky svestkové barvy na koncetinach a nékdy na obliceji a krku s horeckou
(Sweetiiv syndrom) (frekvence neni znamo)



Priloha III

)4 (e}

Harmonogram pro implementaci zavéri



Harmonogram pro implementaci zavért

Schvéleni zavérl skupinou CMDh:

na zasedani skupiny CMDh v prosinci 2019

PFedani prelozenych pfiloh téchto zavérd
pfislusnym narodnim organim:

26. ledna 2020

Implementace zavérl ¢lenskymi staty
(predlozeni zmény drzitelem rozhodnuti o
registraci):

26. bfezna 2020
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