I lisa

Teaduslikud jireldused ja miiiigilubade tingimuste muutmise alused



Teaduslikud jireldused

Vottes arvesse ravimiohutuse riskihindamise komitee hindamisaruannet toimeainena
magneesiumsulfaatheptahiidraati, veevaba naatriumsulfaati, kaaliumsulfaati sisaldavate ravimitega
1abi viidud kohustusliku mittesekkuva miiiigiloa saamise jargse ohutusuuringu (PASS) I6pparuande
kohta ning PASS 10pparuandes kasitletut, on teaduslikud jéreldused jargmised:

Esmase miiiigiloa véljastamise protseduuri (FR/H/511/01/DC) kdigus véttis miitigiloa hoidja Ipsen
Pharma kohustuse viia 1dbi ravimi kasutamise uuring pariselu tingimustes kasutades ndidisrithmana
Euroopa sihtmérkpopulatsiooni. Tulemused néitasid, et uuringupopulatsiooni hulgas oli ravist
kinnipidamine vdga rahuldustpakkuv; kindlaid jareldusi teatud populatsioonide kohta ei saa teha.
Ravimiohutuse riskihindamise komitee kiitis 16pliku uuringuaruande heaks ning leidis, et vastav
miiligiloa tingimus on tiidetud.

Vottes arvesse PASS 1oplikus uuringuaruandes esitatud andmeid, leidis ravimiohutuse riskihindamise
komitee, et miiligiloa tingimuste muutused on pdhjendatud.

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisriithm ndustub
ravimiohutuse riskihindamise komitee teaduslike jareldustega.

Miiiigiloa (miiiigilubade) tingimuste muutmise alused

Toimeainena magneesiumsulfaatheptahiidraati, veevaba naatriumsulfaati, kaaliumsulfaati sisaldavate
ravimitega lébi viidud uuringutulemuste kohta tehtud teaduslike jarelduste pohjal ning PASS
16pparuandes kisitletu kohaselt on inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud
menetluste koordineerimisrithm arvamusel, et konealuste ravimite kasulikkuse ja riski suhe jadb
samaks, kui ravimiteabes tehakse vastavad muudatused.

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisrithm on
seisukohal, et kdnealuses perioodilise ohutusaruande hindamises kisitletavate ravimite miiiigiluba
(miiiigilube) tuleb muuta.



II lisa

Miiiigilubade tingimused



<Muudatused, mis tuleb teha toimeainena magneesiumsulfaatheptahiidraati, veevaba
naatriumsulfaati, kaaliumsulfaati sisaldavate ning mittesekkuvas PASS lopparuandes Kisitletud
ravimite miiiigiloa tingimustesse.

Miitigilo hoidja eemaldab jargmised tingimused (uus tekst alla joonitud ja paksus kirjas, kustutatud

tekst labikriipsutatad)>
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Seisukoha rakendamise ajakava



Seisukoha rakendamise ajakava

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste detsentraliseeritud menetluste
koordineerimisrithma seisukoha vastuvotmine: koordineerimisrithma koosolek November 2018
Seisukoha lisade tdlgete edastamine 3. jaanuar 2019

litkkmesriikide padevatele asutustele:

Seisukoha rakendamine litkmesriikides 2. marss 2019
(miitigiloa hoidja esitab muudatuse taotluse):
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