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Vedecké zavery a dévody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti)
O registracii



Vedecké zavery

Vzhladom na hodnotiacu spravu Vyboru pre hodnotenie farmakovigilan¢nych rizik (PRAC) o zaverecnej
sprave o neintervencnej predpisanej studii o bezpecnosti lieku po registracii (PASS) pre liek (lieky)
obsahujuci (obsahujuce) ucinnu latku alanin, arginin, kyselinu asparagovd, cystein, glukézu, kyselinu
glutamovu, glycin, histidin, izoleucin, leucin, monohydrat lyzinu, metionin, ornitin hydrochlorid,
fenylalanin, prolin, serin, taurin, treonin, tryptofan, tyrozin, valin, chlorid vapenaty, octan horecnaty,
octan draselny, chlorid sodny, sodnu sol glycerolfosfatu, rafinovany sojovy olej alebo rafinovany
olivovy olej, ktorych sa tyka tato zadverecna sprava o PASS, st vedecké zavery nasledovné:

Opisna zaverecna sprava o studii predlozena drzitelom rozhodnutia o registracii je v stlade s jeho
povinnostou vykonat prospektivnu neintervenénd $tadiu o bezpecnosti lieku po registracii na dalsie
vyhodnotenie hladin horcika pozorovanych u novorodencov narodenych v termine a deti vo veku do
dvoch rokov liec¢enych v beZnej klinickej praxi, ako bolo predpisané v priebehu postupu EMEA/H/A-
107i/1373 podla ¢lanku 107i pre lieky obsahujtice alanin, arginin, kyselinu asparagovd, cystein,
glukézu, kyselinu glutamovu, glycin, histidin, izoleucin, leucin, monohydrat lyzinu, metionin, ornitin
hydrochlorid, fenylalanin, prolin, serin, taurin, treonin, tryptofan, tyrozin, valin, chlorid vapenaty, octan
horecnaty, octan draselny, chlorid sodny, sodnu sol glycerolfosfatu, rafinovany séjovy olej alebo
rafinovany olivovy olej.

Spolu bolo zaradenych 104 ucastnikov. Hypermagneziémia bola hldsena v 4 pripadoch, z ktorych 3 boli
mierne a jeden mierne zavazny. Hladiny horcika v tychto pripadoch sa nepovazuju za reprezentujice
klinicky vyznamnu hypermagneziémiu. Neboli identifikované Ziadne potencialne rizikové faktory
spOsobujuce vyznamné zvysSenie hladin horcika v sére. Nebola pozorovana ziadna schéma akumuléacie
ani kontinudlneho zvysovania hladin horcika v sére, ktora by vyvolavala akékolvek bezpecnostné
obavy.

Udaje celkovo naznacuju, ze novorodenci mbzu pocas kratkej doby tolerovat relativne $iroky rozsah
koncentracii hor¢ika v sére bez zvySeného rizika neziaducich Gcinkov.

Vzhladom na dostupné Udaje tykajlce sa zaverecnej spravy o 3tadii PASS sa preto vybor PRAC
domnieva, ze zmeny v podmienkach rozhodnutia o registracii boli opravnené.

Koordinacna skupina pre vzajomné uznavanie a decentralizované postupy (CMDh) suhlasi s vedeckymi
zavermi PRAC.

D6évody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii

Na zaklade vedeckych zaverov tykajucich sa vysledkov Studie lieku (liekov) obsahujuceho
(obsahujucich) Gcinnu latku alanin, arginin, kyselinu asparagovd, cystein, glukézu, kyselinu glutamovd,
glycin, histidin, izoleucin, leucin, monohydrat lyzinu, metionin, ornitin hydrochlorid, fenylalanin, prolin,
serin, taurin, treonin, tryptofan, tyrozin, valin, chlorid vapenaty, octan horecnaty, octan draselny,
chlorid sodny, sodnu sol glycerolfosfatu, rafinovany séjovy olej alebo rafinovany olivovy olej, ktorych
sa tyka tato zaverecna sprava o PASS, je CMDh toho nazoru, Ze pomer prinosu a rizika vy3sie
uvedeného (uvedenych) lieku (liekov) je nezmeneny za predpokladu, Ze budi prijaté navrhované
zmeny Vv informaciach o lieku.

CMDh dospela k stanovisku, ze rozhodnutie (rozhodnutia) o registracii liekov, ktorych sa tyka tato
zavereéna sprava o PASS, ma (maja) byt zmenené.
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Podmienky vydania rozhodnuti o registracii lieku



Zmeny, ktoré sa maji vykonat v podmienkach vydania rozhodnutia (rozhodnuti)

o registracii lieku (liekov) obsahujiceho (obsahujtcich) G¢inna latku alanin, arginin,
kyselinu asparagovu, cystein, glukézu, kyselinu glutamovdud, glycin, histidin, izoleucin, leucin,
monohydrat lyzinu, metionin, ornitin hydrochlorid, fenylalanin, prolin, serin, taurin, treonin,
tryptofan, tyrozin, valin, chlorid vapenaty, octan horecnaty, octan draselny, chlorid sodny,
sodnu sol’ glycerolfosfatu, rafinovany séjovy olej alebo rafinovany olivovy olej, ktorych sa
tyka zaverecna sprava o neintervencnej predpisanej studii PASS

Drzitel (drzitelia) rozhodnutia o registracii odstrani (odstrania) nasledujtcu podmienku (nasledujice
podmienky) (novy text je pod€iarknuty a zvyrazneny, odstraneny text je preéiarknuty).
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Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska



Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

Prijatie stanoviska CMDh:

Zasadnutie CMDh v oktébri 2018

Zaslanie prekladov priloh k stanovisku
prislusnym vnuatroStatnym organom:

1. decembra 2018

Vykonanie stanoviska ¢lenskymi statmi
(predlozenie ziadosti o zmenu drzitefom
rozhodnutia o registracii):

30. januara 2019
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