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NEM EGESZSEGUGYI SZAKEMBEREKNEK SZOLO OSSZEFOGLALO

Az Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet értékelte az Adiuretin Melt
60 mikrogramm, 120 mikrogramm és 240 mikrogramm gyogyszerkészitményre vonatkozo ké-
relmet mindségi, valamint nem-klinikai €s klinikai biztonsagossag €s hatasossag szempont;ja-
bol, azt megfelelonek talalta, majd az Intézet kiadta a gydgyszer forgalomba hozatali engedé-
lyét. A forgalomba hozatali engedély jogosultja a Ferring Magyarorszag Gyogyszerkereske-
delmi Kft.

A készitmény hatéanyaga a dezmopresszin. Az Adiuretin Melt 60 mikrogramm, 120 mikrog-
ramm ¢és 240 mikrogramm belsdleges liofilizatum rendre 0,060 mg dezmopresszint (megfelel
0,068 mg dezmopresszin-acetatnak), 0,120 mg dezmopresszin (megfelel 0,136 mg dez-
mopresszin-acetatnak) és 0,240 mg dezmopresszint (megfelel 0,272 mg dezmopresszin-acetat-
nak) tartalmaz.

Egyéb OsszetevOk: zselatin, mannit (E421) és vizmentes citromsav (a pH beallitasahoz).

A készitmények kiilseje: fehér, kerek belsdleges liofilizatumok, a 60 mikrogrammos egyik
oldalan egy csepp-alaku benyomattal, a 120 mikrogrammos egyik oldaldn két csepp-alakt
benyomattal, a 240 mg-os egyik oldaldn harom csepp-alakt benyomattal.

10 db belsdleges liofilizatum Al//Al buborékcsomagolasban és dobozban.

A készitmény az agyalapi mirigy csokkent funkcidja miatt kialakulo diabétesz inszipidusz
(tulzott szomjusagérzettel, talzott mennyiségli vizeletliritéssel jard korkép) kezelésére,

crer

(tulzott éjszakai vizeletiiritésének) kezelésére alkalmazhato.

Tudnivaldk az Adiuretin Melt alkalmazasa elott

Ne szedje az Adiuretin Meltet

- aki allergias (talérzékeny) a dezmopresszin-acetatra vagy a gyogyszer egyéb dsszetevo-
jére;

- akinek szivelégtelensége van €s egyeb olyan allapotban szenved, amely vizhajto kezelést
igényel;

- akinek kozepes vagy sulyos vesekarosodésa van;

- akinél habitualis (gyakran el6forduld) vagy lelki okok miatt kialakuld talzott mértéki
folyadékfogyasztas un. (pszichogén polidipszia) all fenn;

- akinek ismerten alacsony vér-natrium (Na) szintje van;

- akinél nem megfeleld antidiuretikus (vizeletképzést csokkentd) hormon (ADH) elvalasz-
tas all fenn.

Figyelmeztetések és ovintézkedések

Fontos informaciok: gyermekek €jszakai agybavizelésének és felndttek tulzott ¢jszakai vize-
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letiiritésének kezelésekor a gyogyszer alkalmazasa eldtt 1 oraval és a gydgyszer alkalmazéasa
utan 8 oran keresztiil a folyadékfogyasztast minimalis mértékire kell korlatozni. A kezelés
teljes idotartama alatt a tilzott folyadékfogyasztast el kell keriilni és erre fokozottan kell tigyelni
nagyon fiatal és 1dds betegek kezelésekor.

Ha a kezelés nem jar egyiitt a folyadékbevitel megfeleld korlatozasaval, tlinetekkel jard (fejta-
Jjas, hanyinger, hanyas, vér natrium-szint csokkenés, testtomeg ndovekedés €s stilyosabb esetben
gorcsok) viz felhalmozddas a szervezetben/csokkent vér natrium-szint alakulhat ki.

A sziikséges folyadékbevitelt meg kell beszélni a kezeldorvossal.

Felndttkori tulzott €jszakai vizeletiirités esetén a kezelést fel kell fiiggeszteni, ha a folyadék- és
elektrolit-haztartast befolyasoldo betegség I€p fel (pl. laz, fertézés, gyomor-bélrendszeri

gyulladas).

Nokttria kezelése esetén 65 évesnél idosebb korban a laboratoriumi ellendrzd vizsgalatokon
az orvos altal eldirt idokozonként meg kell jelenni.

Egyéb gyogyszerek és az Adiuretin Melt
Egyéb gyogyszerek egyidejli alkalmazésa a hatast befolyasolhatja. Feltétleniil tajékoztatni kell
a kezeldorvost a jelenleg vagy nemrégiben szedett egyéb gydgyszerekrdl, beleértve a vény nél-

kiil kaphat6 készitményeket is.

Feltétleniill meg kell emliteni a kezeldorvosnak, ha a beteg depresszio elleni gyogyszert,
klorpromazin, karbamazepin tartalmu gydgyszert vagy nem-szteroid gyulladascsokkent6t szed.

Az Adiuretin Melt egyidejii bevétele étellel és itallal

Az ¢étkezés csokkentheti az alacsony dézisban alkalmazott dezmopresszin antidiuretikus
hatasénak erdsségét és idotartamat.

Terhesség, szoptatas és termékenység

Aki terhes vagy szoptat, illetve akinél fennall a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne,
a gyogyszer alkalmazasa eldtt beszéljen kezeldorvosaval.

A készitmény hatdsai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

Az Adiuretin Melt nem, vagy alig befolyasolja a gépjarmiivezetéshez ¢s a gépek kezeléséhez
sziikséges képességeket.

Hogyan kell alkalmazni az Adiuretin Meltet?

Az adagolast és az alkalmazas id6tartamat a kezeldorvos egyedileg hatarozza meg.
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Az Adiuretin Melt belséleges liofilizatumot a nyelv ala kell helyezni. A gyogyszert nem kell
vizzel bevenni, mert a nyelv alatt feloldodik.

Ejszakai agybavizelés kezelésekor a gyogyszer alkalmazasat megel6z6 1 draban és a gyogyszer
alkalmazasa utan 8 oran keresztiil a folyadékfogyasztast minimalis mértékiire kell korlatozni.

Felndttkori éjszakai bevizelés esetén a kezelést fel kell fliggeszteni, ha a folyadék és elektrolit
haztartast befolyasold betegség 1ép fel (pl. laz, fert6z€s, gyomor-bélrendszeri gyulladés). A
folyadékfelvétel és a folyadékleadas egészséges emberben egyensulyban van. Minden olyan
allapot, amely megnoveli a folyadék ¢€s ezzel egylitt az elektrolit leadasat, ill. csokkenti ezek
felvételét, felboritja az egészséges esetben meglévé egyenstulyt. A fent emlitett allapotok
mellett ilyen lehet pl. a hanyas, €s a hasmenés.

A kezelés ideje alatt fokozottan figyelni kell a tulzott folyadékfogyasztas elkeriilésére.
Mit tegyen, aki az eldirtnal tobb Adiuretin Meltet vett be?

Aki az eldirt adagnal tobbet vett be, haladéktalanul értesitse kezeldorvosat.

Mit tegyen, aki elfelejtette bevenni az Adiuretin Meltet?

Pétolja azt mielobb, de soha ne vegyen be kétszeres adagot a kihagyott adag potlasara.

Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy az Adiuretin Melt is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban
nem mindenkinél jelentkeznek.

Felnottek
Nagyon gyakori_ (10 kezelt beteg koziil tobb mint 1-et érinthet): fejfajas.

Gyakori (10 kezelt beteg koziil legfeljebb 1-et érinthet:
- alacsony vér-natrium szint,

- szédiilés,

—  magas vérnyomas,

- hanyinger,

— hasi fajdalom,

- hasmenés,

- székrekedés,

— hanyas,

— huagyholyag- és hugycso-tiinetek,

— folyadék felhalmozodasa a testben (6déma),
— faradtsag.

Nem gyakori (100 kezelt beteg koziil legfeljebb 1-et érinthet):
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— almatlansag,

- aluszékonysag,

- fonakérzés,

- latasi zavarok,

— bizonytalansagérzet,
— szivdobogasérzés,
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— felallaskor jelentkezé nagymértékii vérnyomasesés,

— nehézlégzés,
- emésztési zavarok,

— gyomor- ¢és bél-gazképzddés,

— puffadas,

- felfavodas,

- 1zzadas,

- viszketés,

- borkittés,

- csalankiiités,

- 1zomgoresok,

- izomfajdalom,

- rossz kozérzet,

—  mellkasi fajdalom,

— influenzaszeri megbetegedés,

— testtomeg novekedés,
- emelkedett majenzimek,
- csokkent vér-kalium szint.

Ritka (1000 kezelt beteg koziil legteljebb 1-et érinthet):

—zavart allapot,
—allergids borgyulladas

Nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre allo adatokbdl nem allapithatdo meg):

—sulyos allergias reakci6 (anafilaxias reakcio),

—kiszaradas,

—emelkedett vér-natrium szint,
—goresok,

—gyengeseg,

—tudatvesztéssel jaro allapot (koma).

Gyermekek és serdiilokoruak

Gyakori (10 kezelt beteg koziil legfeljebb 1-et érinthet: fejfajas.

Nem gyakori (100 kezelt beteg koziil legfeljebb 1-et érinthet):

—kiegyensulyozatlansag,
—agresszio,
—hasi fajdalom,
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—hanyinger,

—hanyas,

—hasmenés,

—hugyholyag- és htigycsé-tiinetek,

—folyadék felhalmozddasa a test kdrnyé€ki részein (pl. végtagok) (kornyéki 6déma),
—faradtsag.

Ritka (1000 kezelt beteg koziil legteljebb 1-et érinthet):
—szorongas,

—rémalmok,

—hangulatvaltozasok,

—aluszékonysag,

—magas vérnyomas,

—ingerlékenység.

Nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre allo adatokbdl nem allapithato meg):
—sulyos allergias reakcid (anafilaxias reakcio),
—alacsony vér-natrium szint,

—rendellenes viselkedés,

—érzelmi zavarok,

—depresszio,

—hamis érzékelés (hallucinécio),

—almatlansag,

—figyelemzavar,

—talzott aktivitas (pszichomotoros hiperaktivitas),
—goresok,

—Oorrveérzeés,

—allergiads borgyulladas,

—borkiiités,

—1zzadas,

—csalankiiités.

Hogyan kell az Adiuretin Meltet tarolni?
A nedvességtdl és a fénytdl vald védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!
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Tudomanyos osszefoglalo

Ez a modul az Adiuretin Melt 60 mikrogramm, 120 mikrogramm és 240 mikrogramm belséleges
liofilizatum forgalomba hozatali engedélyezési eljarasa soran végzett tudomanyos értékelését
tartalmazza. Az eljaras 2016. jinius 1-én fejezodott be. Az eljaras lezarasa utani lényeges valtoz-
tatasokat lasd a “Modositasok” modulban.
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I. BEVEZETES

A kérelmez6 az Eurdpai Parlament és a Tandcs az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek
kozosseégi kodexérol sz616 2001/83/EK iranyelvének 10c cikke, valamint az ezzel harmonizalt
magyar jogszabaly: az emberi alkalmazdsra keriilé gyogyszerek forgalomba hozatalarol sz616
52/2005 (XI. 18.) EiM rendelet 7. § (12) bekezdésében foglaltaknak megtfeleld, ,,informed
consent” forgalomba hozatali engedély iranti kérelmet nytjtott be.

A benyujtott dokumentacidé megegyezik a Minirin Melt 60 mikrogramm, 120 mikrogramm ¢€s
240 mikrogramm belséleges liofilizatum (Ferring Magyarorszag Gyogyszerkereskedelmi Kft.)
termékek beadvanyaival, melyek értékelése onallo teljes jogalappal torténd forgalomba hozatali
engedélyezés kapcsan tortént.

A mindségre, a relativ artalmatlansagra €s a hatasossagra vonatkozo6 adatok értékelése utan az
Orszagos Gyogyszerészeti és Elelelmezés-egészségiigyi Intézet engedélyezte az Adiuretin Melt
60 mikrogramm, 120 mikrogramm ¢€s 240 mikrogramm belséleges liofilizatum készitmények
forgalomba hozatalat. A forgalomba hozatali engedély jogosultja a Ferring Magyarorszag
Gyodgyszerkereskedelmi Kft.

A forgalomba hozatali engedély az 52/2005. (XI. 18.) EiiM rendelet 7. § (12) bekezdése alapjan
(nemzeti eljarés, ,,informed consent” beadvany) kertilt kiadasra.

A készitmény hatéanyaga a dezmopresszin.

Az Adiuretin Melt 60 mikrogramm, 120 mikrogramm és 240 mikrogramm belsdleges liofiliza-
tum készitmények javallatai:
- centralis diabetes insipidus €s primer enuresis nocturna rovid tava kezelésére 5 éves kor
felett, az organikus okok kizarasa utan normal vizelet-koncentralo képesség esetén;
- felndttek nagy mennyiségli €jszakai vizeletiiritéssel tarsuld nocturiajanak tiineti keze-
Iése. (PL. az ¢jszakai vizelet termelddése meghaladja holyag kapacitdsat.)

A javallatok és az adagolas részletes leirasa az alkalmazasi eldirasban (SmPC) talalhato.



Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés- Adiuretin Melt
egészségiigyi Intézet 60 mikrogramm, 120 m ikrogramm,
Budapest 240 mikrogramm belséleges liofilizatum
Nyilvanos értékeld jelentés

II. MINOSEGI SZEMPONTOK

I1.1 Bevezetés

Az Adiuretin Melt 60, 120 és 240 mikrogramm belsdleges liofilizdtum gyogyszerkészitmény
dezmopresszint tartalmaz hatéanyagként.

A beadvany alapja a ,,informed consent (tajékoztatason alapuld beleegyezés)”, melynek alata-
masztasara megfeleld dokumentéciot nyujtottak be.

I1.2 Hatéanyag

A dezmopresszin hatéanyag mindségére €s gyartasara vonatkozé adatokat a kérelmez6 Eurdpai
Gyogyszerkonyvi (Ph. Eur.) Megtfeleldségi Tanusitvany (CEP) formajaban nytjtotta be, to-
vabbi adatokkal kiegészitve.

Nemzetk6zi szabadnév (INN): dezmopresszin

Kémiai név: (3-szulfanilpropanoil)-L-tirozil-L-fenilalanil-L-glutamil-L-
aszparaginil-Lciszteinil-L-prolil-D-arginilglicinamid gytirlis
(1—6)-diszulfid

Szerkezet:

Tyr—~Phe —GIn—Asn-Cys - Pro-D-Arg— Gly -NH,
O

A dezmopresszin fehér vagy csaknem fehér, pelyhes por, vizben, etanolban (96%) és tomény
ecetsavban oldodik.

A molekula kiralitds-centrumot nem tartalmaz és polimorfidra nem hajlamos.

A hatdanyag szerkezetének bizonyitasara €s gyartasara vonatkoz6 adatokat az Europai Gyogy-
szermindségi [gazgatosdg (EDQM) a CEP megszerzésére iranyuld eljaras soran értékelte. A
tantsitvany kiegészitd informaciot tartalmaz gyartas-specifikus olddszer-maradékra €s ujra-
vizsgalati idOre.

Az analitikai vizsgalatokat a Ph. Eur. vonatkozo cikkelyei alapjan, valamint a hatdanyaggyarto
altal kifejlesztett, validalt modszerekkel végzik.

A mindségi kdvetelményekben rogzitett hatarértékeket megfelelden indokoltak, gyartasi tételek
adataival alatamasztottak. Ez utobbiak egyben igazoljak az analitikai médszerek jo teljesitoké-
pesseégét €s a gyartds egyenletességét is. A hatdoanyag mindsitésekor alkalmazott referencia-
anyagokat megfelelden jellemezte mind a hatdanyaggyartod, mind a készitménygyarto.
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A hatdéanyag megfelel az Europai Gyogyszeriigynokség (EMA) genotoxikus szennyezdkrol ki-
adott irdnymutatasanak.

A CEP-en megjelolt Gjravizsgélati idot a megadott csomagoloanyagban az EDQM altal értékelt
stabilitasi adatok megfelelden alatdmasztottak.

A hatéanyaggyartas helyes gydgyszergyartasi gyakorlatnak (GMP) valé megfeleldségét a ké-
relmez6 megfelelden igazolta.

I1.3 Gyogyszerkészitmény

A készitmény végsd minds€gi €s mennyiségi Osszetételének kivalasztasat a vizsgalt Gsszetéte-
lek gydgyszerészeti vizsgalatainak eredményei aldtamasztjak.

A fejlesztés eredményeképpen a készitmény a kdvetkezd segédanyagokat tartalmazza: zselatin,
mannit és vizmentes citromsav (a pH. beallitdsadhoz)

A segédanyagok mindsége megfelel a Ph. Eur. vonatkozo egyedi és altalanos cikkelyeinek. A
termék mentessége a fert6zo szivacsos agyveldbetegség (TSE) korokozojatol — 6sszhangban a
Ph. Eur. vonatkozo altalanos cikkelyével — garantalt.

A készitmények kiilseje: fehér, kerek belsdleges liofilizatumok, a 60 mikrogrammos egyik
oldalan egy csepp-alakui benyomattal, a 120 mikrogrammos egyik oldalan két csepp-alakt
benyomattal, a 240 mg-os egyik oldaldn harom csepp-alakt benyomattal.

A gyartas folyamatabraja és a szoveges leirds a gyartaskozi vizsgalatokkal megfelel6en részle-
tes. A gyartasi tételek mérete rogzitett. A gyartohely helyes gyogyszergyartasi gyakorlatnak
val6é megfeleldsége bizonyitott.

A készitmény mindségi kdvetelményei megfelelnek a Ph. Eur. relevans gydgyszerforma-cik-
kelyének és a Nemzetk6zi Harmonizacios Tanacs (ICH) Q6A iranymutatidsanak. A készitmény
analitikai modszereinek leirasa kellden részletes, a nem gyogyszerkonyvi modszerek validalasa
az ICH iranymutatasoknak megfeleld. A benyujtott gyartasi tételek analitikai eredményei meg-
felelnek a kovetelményeknek.

A készitmény mindsitéséhez alkalmazott referencia-anyagokat megfelelden jellemezték, anali-
tikai bizonylatait benyujtottak.

Csomagolasa: Al//Al buborékcsomagolas.

A csomagoldanyag mindsége megfelel az elsddleges csomagoloanyagokra vonatkozé Ph. Eur.
cikkelynek.

A termék stabilitasi vizsgalatait a relevans iranyelveknek megfelelden végezték. A stabilitasi
adatok alatamasztjak a 4 év lejarati id6t. A készitmény tarolasi koriilménye: ,,Ez a gyogyszer
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nem igényel kiilonleges tarolasi homérsekletet. A nedvességtol és fénytdl vald védelem
érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.”

Az termék SmPC-je, betegtajekoztatdja és cimkéje gyogyszerészeti szempontbol elfogadhato.

I1.4 A kémiai, gyogyszerészeti és biologiai szempontok megbeszélése

Az Adiuretin Melt 60, 120 és 240 mikrogramm bels6leges liofilizatum mindsége megtelel az
érvényes hatosagi kovetelményeknek, a kért lejarati id6 végéig bizonyitott a hatdoanyag ¢€s a

készitmény megfeleld mindsége. A gyartds és a mindségi eldirdsok kellden alatamasztjak a
termék biztonsagossagat €s hatékonysagat.

Kémiai-gyogyszerészeti szempontbdl nincs akadélya a készitmény forgalomba hozatali enge-
délye kiadasanak.
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III. NEM-KLINIKAI SZEMPONTOK

II1.1 Bevezetés

Mivel az Adiuretin Melt a Minirin Melt nevii készitmény informed consent beadvanya, a nem-
klinikai adatok megegyeznek a Minirin Melt frissitett nem-klinikai dokumentacidjaval. A do-
kumentacio értékelése a Minurin Melt engedélyezési eljarasa és az azt kovetd modositasi elja-
rasok soran tortént.

I11.2 Farmakologia

A dezmopresszin a természetes arginin-vazopresszin szerkezeti analogja. A kiilonbség a cisz-
tein dezaminacidjaban és az L-arginin D-argininnel valo szubsztitiiciojaban van. Ez eredmé-
nyezi az jelentdsen hosszabb antidiuretikus hatast és terapias adagban alkalmazva a vazopresz-
szor-hatas teljes hidnyat.

I11.3 Farmakokinetika
A nyelv alatt alkalmazott dezmopresszin atlagos szisztémas biohasznosulasa 0,25%, a maxima-

lis plazmakoncentraciot 0,5-2 oran beliil éri el. A dezmopresszin becsiilt terminalis felezési
ideje 2,8 ora. A dezmopresszin szamitott total clearance 7,6 1/ora.

I11.4 Toxikolégia

A hatdanyaggal végzett j toxikologia vizsgalatok eredményei nem keriiltek benyujtasra. El-
veégzésiik nem is volt indokolt, mivel a készitmény hatéanyagai jol ismert vegyiiletek ismert
toxikologiai tulajdonsagokkal.

I11.5 Kornyezetterhelési kockazatbecslés

A beadvany nem tartalmaz részletes kornyezeti kockéazat becslést, ami megfelel a vonatkozé
eurdpai iranyelvnek (EMEA/CHMP/SWP/4447/00). A készitmény hasznalata nem fokozza a
kornyezeti terhelést.

I11.6 A nem-klinikai szempontok megbeszélése
,Informed consent” jogalapt beadvany értelmében az Adiuretin Melt készitmények nem-klini-
kai 6sszefoglaloja a Minirin Melt frissitett dokumentacidjaval megegyez0, annak engedélye-

zése €s a modositasi eljarasok soran elfogadott. Az Adiuretin Melt készitmény forgalomba ho-
zatal iranti kérelme nem-klinikai szempontbol nem kifogasolhato.

13



Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés- Adiuretin Melt
egészségiigyi Intézet 60 mikrogramm, 120 m ikrogramm,
Budapest 240 mikrogramm belséleges liofilizatum
Nyilvanos értékel6 jelentés

IV. KLINIKAI SZEMPONTOK

IV.1 Bevezetés

Mivel az Adiuretin Melt a Minirin Melt nevli készitmény ,,informed consent” beadvanya, a

crcr

tacio értékelése az engedélyezési eljaras €s az azt kovetd modositési eljarasok soran tortént.

1V.2 FarmakoKkinetika

A nyelv alatt alkalmazott dezmopresszin atlagos szisztémas biohasznosulasa 0,25%, 95%-os
megbizhatosagi szinten 0,21-0,31% hatarok kozott. Cmax 14; 30 €s 65 pg/ml volt 200; 400 ¢és
800 g alkalmazédsa utan. A maximalis plazmakoncentraciot 0,5-2 6ran beliil érte el. A
dezmopresszin eloszlasat legjobban egy két-kompartmentes modellel lehet leirni, amelyben az
eloszlési térfogat az elimindcios fazisban 0,3-0,5 I/kg. A dezmopresszin in vivo metabolizmusat
nem tanulmanyoztak. Human méj mikroszoman végzett in vitro vizsgalatok azt mutattak, hogy
a majban a citokrom Paso rendszeren keresztiil nem jelentds a dezmopresszin metabolizacioja,
igy valosziniisithetd, hogy a majban torténd metabolizmus in vivo koriilmények kozott nem
fordul eld. A dezmopresszin mas gyogyszerek farmakokinetikajara gyakorolt hatésa
valoszinlileg minimalis a citokrom Psso gydgyszemetabolizalod rendszerre gyakorolt hatdsanak
hidnya miatt. A dezmopresszin szamitott total clearance 7,6 /6ra. A dezmopresszin becsiilt
terminalis felezési ideje 2,8 ora. Egészséges alanyokon a valtozatlanul kivalasztott hanyad 52%
volt (44%-60%).

IV.3 Farmakodinamia
A dezmopresszin szintetikus polipeptid, mely strukturalis analdgja a hipofizis hats6 lebenyében

termel6d6 arginin-vazopresszin hormonnak. Annal azonban antidiuretikus hatasa lényegesen
hosszabb, vazopresszor hatasa pedig 1ényegesen kisebb.

IV.4 Klinikai hatasossag
Az Adiuretin Melt klinikai hatdsossagat bizonyitdé dokumentéacidja azonos a Minirin Melt —

crcr

értelmében. A készitmények is azonosnak tekinthetok.

IV.5 Klinikai biztonsagossag

A készitmények klinikai biztonsdgossdga a Minirin Melt készitmények biztonsagossagaval
megegyezOnek tekintheto.
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IV.6 Farmakovigilancia
1V.6.1 A Farmakovigilancia rendszer dsszefoglalasa
A kérelmez0 altal benyujtott Farmakovigilancia rendszer 6sszefoglald a hatélyos szaba-
lyozésban (az Eurdpai Bizottsag 520/2012-es végrehajtasi rendelete altal) eldirt kove-

telményeknek megfelel.

1V.6.2 Kockazatkezelési terv

A gyogyszerbiztonsagi aggalyok dsszefoglalasa

Hyponatraemia a vizvisszatartas miatt, amely a taladagolas miatt is 1ét-
rejohet
Allergias reakciok és tulérzékenység, beleértve az anafilaxias reakciot is

Fontos azonosi-
tott kockazatok

Fontos lehetsé-
ges kockazatok
Hianyzo infor-
macio

Véralvadasi események

Korlatozott szamu adat terhességben

Farmakovigilancia terv: rutin farmakovigilancia tevékenység (mellékhatas-bejelentések
gyljtése és rendszeres szignal-detekcid) elegendd a készitmény alkalmazéasaval 6ssze-
fliggésbe hozhatd gydgyszerbiztonsagi aggalyok tovabbi jellemzésére, illetve az ezen
aggalyokkal kapcsolatos farmakovigilancia adatok gytijtésére.

Kockazatcsokkent6 intézkedések: rutin intézkedések (pl. a készitmény alkalmazasi elo-
irasaban, illetve betegtdjékoztatojaban talalhatd utasitdsok és informaciok) elegenddek
a készitménnyel kapcsolatos gyogyszerbiztonsagi aggalyok eléforduldsanak és sulyos-
saganak minimalizalasdhoz. A kockézatcsokkentés érdekében meghatarozott pontos in-
formaciok és instrukciok a készitmény kisérdirataiban talalhatok.

1V.6.3 Iddszakos gyogyszerbiztonsagi jelentések
A forgalomba hozatali engedély jogosultja az id6szakos gyogyszerbiztonsagi jelentése-

crer

(VIIL.22.) EMMI rendelet 9. § (3) bekezdése értelmében az EMA altal az eurdpai inter-
netes gyogyszerportalon kozz¢€ tett unids referencia-idépontok listaja (EURD lista) sze-
rinti kdvetelményeknek megfeleléen koteles benytjtani.

IV.7 A klinikai szempontok megbeszélése

Az Adiuretin Melt készitmények klinikai 6sszefoglaloja a Minirin Melt frissitett dokumentéci-
0javal megegyez0. A készitmények is azonosak.

Klinikai szempontbo6l a forgalomba hozatali engedély megadhato.
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V. VEGSO KOVETKEZTETES, A TERAPIAS ELONY/HATRANY
ERTEKELESE ES JAVASLAT

V.1 Osszefoglalas

A beadvany a dezmopresszin-acetat harom hataserdsségii készitménye. A kért javallat:
- centralis diabetes insipidus €s primer enuresis nocturna rovid tavi kezelésére 5 éves kor
felett, az organikus okok kizarasa utan normal vizelet-koncentralo képesség esetén;
- felndttek nagy mennyiségli €jszakai vizeletiiritéssel tarsuldo nocturiajanak tiineti keze-
Iése. (Pl. az ¢jszakai vizelet termelddése meghaladja holyag kapacitasat.)

A kérelem jogalapja tigy nevezett ,,informed consent”. A benyujtott dokumentéaciéo megegyezik
a Minirin Melt 60 mikrogramm, 120 mikrogramm és 240 mikrogramm belsdleges liofilizatum
(Ferring Magyarorszag Gyogyszerkereskedelmi Kft.) korabban engedélyezett termékek bead-
vanyaival, melyek értékelése 6nallo teljes jogalappal torténd forgalomba hozatali engedélyezési
eljaras kapcsan tortént. Ebbdl kdvetkezik, hogy a Minirin Melt és a kérelmezett Adiuretin Melt
készitmények is azonosak.

A benyujtott dokumentacioé formailag megfeleld és tudomanyosan alatdmasztott. A készitmény
mindsége megfeleld. Nem-klinikai vagy klinikai kétségek nem meriiltek fel. A dezmopresszin-

acetatra vonatkoz6 nagy mennyiségii klinikai tapasztalat bizonyitja a vegyiilet terapias értékét.

A teréapias eldny/hatrany értékelése ennél fogva pozitiv.

V.2 Osztalyozas

Gyodgyszertarbdl kizardlag orvosi vényre kiadhato gyogyszer.

V.3 Betegtajékoztato és konzultacio betegek célcsoportjaival
A betegtédjékoztato és a cimke szovege egyeztetésre kertilt a betegek célcsoportjanak képvise-

16ivel az emberi alkalmazasra keriild gydgyszerek cimkéjérdl és betegtajékoztatojardl szolo
30/2005. (VIIL. 2.) EiM rendelet 3. § (4) bekezdése eldirasai szerint.
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VI. Modositasok: az eredeti eljaras lezarasa utan tett 1épések, amelyek érintik a
Nyilvanos értékelo jelentés szovegét

Ez a modul az eredeti eljaras befejezése utan tett 1épésekre vonatkozo informacidkat tartalmazza.

Az eljaras Engedélvezve Ertékeld
befejezésének va gelut};sitva jelentés
kelte 8y csatolva:

Az eljaras

Targy Iktatészam A termékinformaciot érinti: megkezdésének kelte




