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Odporucania vyboru PRAC tykajuce sa signalov
na aktualizaciu informacii o vyrobku
Prijaté na zasadnuti vyboru PRAC v diioch 4. az 7. maja 2015

1. Fingolimod — Progresivna multifokalna leukoencefalopatia
(PML) (C. EPITT: 18241)

Vybor PRAC vzal na vedomie dostupné dokazy vratane Udajov, ktoré predlozil drzitel povolenia na
uvedenie na trh, ako aj skuto¢nost, Ze progresivna multifokalna leukoencefalopatia (PML) je
komplexné ochorenie, ktoré mdze trvat dlhy ¢as predtym, ako sa prejavi klinickymi symptémami, a
sUhlasil s tym, Ze je potrebna aktualizacia informacii o lieku. Drzitel povolenia na uvedenie na trh pre
fingolimod ma preto v priebehu 2 mesiacov predlozit Ziadost o zmenu informacii o lieku, ako je opisané
dalej (novy text je podciarknuty) a zahrnie PML do RMP ako vyznamné identifikované riziko (pod riziko
infekcii). Prirucka pre predpisujlice osoby bude aktualizovana tymto rizikom a PML bude pozorne
monitorovana v buducich spravach PSUR.

Vybor PRAC suhlasil s tym, Ze poziada o radu vedecku poradnu skupinu (SAG) v suvislosti s rizikovymi
faktormi a monitorovanim (napr. MRI, stav JCV, pomer CD4+/CD8+) pacientov lie¢enych fingolimodom
kvoli moznostiam zlepSenia prognézy pacientov, ktorym bola PML vcas diagnostikovana a kvéli
identifikovaniu pacientov s rizikom vzniku PML.

Suhrn charakteristickych viastnosti lieku:
Cast 4.4 - Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Infekcie

L1

Od vydania povolenia na uvedenie na trh bola v suvislosti s lieCbou fingolimodom hlasena progresivna
multifokalna leukoencefalopatia (PML) (pozri ¢ast 4.8). PML je oportunna infekcia zapri¢inena
Johnovym-Cunninghamovym virusom (JCV), ktord mdze byt smrtelna alebo mdze viest k zavaznej
invalidite. V priebehu bezného vySetrenia MRI musia lekari venovat pozornost |éziam, ktoré naznaduju
PML. V pripade podozrenia na PML sa ma lie¢ba fingolimodom ukondit.
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Cast 4.8 — NeZiaduce ucinky
Infekcie a nadkazy

Frekvencia ,,nezname*: Progresivna multifokalna leukoencefalopatia (PML)

Pisomna informacia pre pouzivatel'a:

Cast 4: Mozné vedlajsie Gcinky

Niektoré vedlajSie Ucinky by mohli byt zavazné alebo by sa mohli stat zavazné
[.1]

Nezndme (frekvencia sa neda odhadnut z dostupnych Gdajov)

Riziko zriedkavej infekcie mozgu, ktora sa nazyva progresivna multifokalna leukoencefalopatia (PML).
Priznaky PML mdZu byt podobné relapsu SM (sklerézy multiplex). Priznaky mbZu zahffiat novu alebo
zhor$enu slabost na jednej strane tela: nemotornost, zmeny zraku, redi, myslenia alebo paméte; alebo
zmétenost alebo zmeny osobnosti trvajlice viac ako niekolko dni.

2. Latanoprost (Xalatan) — ZvySeny vyskyt o€nych porich,
najma podrazdenia oci, po zmene formy (C. EPITT: 18068)

Vybor PRAC vzal na vedomie dostupné dbkazy zo spontannych hlaseni, zo systému EudraVigilance a
literatlry a usudzuje, Ze pacientov uzivajlcich liek Xalatan treba upozornit na to, ze ak sa u nich
vyskytne nadmerné podrazdenie o¢i, musia vyhladat lekdrsku pomoc. Drzitel povolenia na uvedenie na
trh pre liek Xalatan (latanoprost) preto predlozi v priebehu 2 mesiacov Ziadost o zmenu na aktualizaciu
informacii o lieku, ako je opisané dalej (novy text je poddiarknuty).

Cast 4:
= Podrazdenie odi (pocit palenia, zrnitosti, svrbenia, pichania alebo pocit cudzieho telieska v oku).

Ak sa u vas vyskytne podrazdenie odi, ktoré je také zavazné, ze vam nadmerne slzia oci alebo
uvazujete, ze liek prestanete uzivat, ihned’ vyhladajte lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru (do
jedného tyzdria). Mozno bude potrebné preskimat vasdu lie¢bu, aby sa zabezpedilo, Ze budete nadalej
dostavat lie¢bu zodpovedajlcu vadmu stavu.

Drzitel povolenia na uvedenie na trh bude okrem toho nadalej monitorovat udalosti podrazdenia oéi a v
nasledujucej sprave PSUR uvedie aktualizované Udaje. Je potrebné zaviest cieleny dotaznik na
maximalizovanie informacii ziskanych z buducich pripadov.

3. Leflunomid — Kolitida (EPITT C. 18189)

Vybor PRAC vzal na vedomie dostupné dbkazy z klinickych skiaSani (kolitida hlasena u 1 % az < 3 %
pacientov v lieCebnom ramene), zo spontannych pripadov vratane hlasenych pripadov pozitivheho
vysadenia lieku a opatovného nasadenia lieku, ako aj podporné pripady uvedené v literatdre, a suhlasil
s tym, ze drzitel (drzitelia) povolenia na uvedenie na trh pre lieky obsahujice leflunomid predlozi v
priebehu 2 mesiacov Ziadost o zmenu informacii o lieku, ako je opisané dalej (novy text je
podciarknuty).
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Suhrn charakteristickych viastnosti lieku:
Cast 4.4 - Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZzivani:

U pacientov lie€enych leflunomidom bola hldsena kolitida vratane mikroskopickej kolitidy. U pacientov
lie¢enych leflunomidom sa vyskytla nevysvetlend chronickd hnacka, a preto sa musia vykonat prislu§né
diagnostické postupy.

Cast 4.8 - Neziaduce G¢inky:
Poruchy gastrointestinalneho traktu

Frekvencia ,Casté": Kolitida vratane mikroskopickej kolitidy, ako je lymfocytické kolitida, kolagen6zna
kolitida.

Pisomna informacia pre pouzivatel'a:
Cast 2: Co potrebujete vediet predtym, ako uZijete liek Arava
Upozornenia a opatrenia

Ak méte nevysvetlitelnd chronickd hnadku, vyhladajte lekdra. Va3 lekdr mdZe vykonat daldie testy na
diferencialnu diagnostiku (presnejSie stanovenie diagndzy).

Cast 4: Mozné vedlajsie Gcinky

Frekvencia ,Casté": kolitida (zapal hrubého ¢reva)

4. Natalizumab — Anémia (EPITT ¢. 18137)

Na zaklade Udajov, ktoré predlozil drzitel povolenia na uvedenie na trh, ako aj ddokazov z pripadov
systému EudraVigilance a literatlry, drzitel povolenia na uvedenie na trh pre liek Tysabri v priebehu
60 dni predlozi Ziadost 0 zmenu na pridanie ,anémie" a ,hemolytickej anémie* v suhrne
charakteristickych vlastnosti lieku, v Casti 4.8, a na aktualizovanie pisomnej informacie pre
pouzivatela. Pri vypocte frekvencie sa moze vziat na vedomie frekvencia anémie a hemolytickej

anémie v Studiach.
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