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Teaduslikud jareldused ja mutigilubade tingimuste muutmise alused



Teaduslikud jareldused

Vottes arvesse ravimiohutuse riskihindamise komitee hindamisaruannet mudgiloa saamise jargse
ohutusuuringu l8pparuandega hélmatud, toimeainet valproaati sisaldava(te)
ravimpreparaadi/ravimpreparaatide kavakohase mittesekkuva miiigiloa saamise jargse ohutusuuringu
I6pparuande kohta, on teaduslikud jareldused jargmised.

Selle uuringu tulemused néitasid, et epilepsia vGi bipolaarse héirega rasestumisvdimelistel naistel
dnnestus valproaadi arajatmisel pérast pikaajalist kasutamist pooltel juhtudel ravimist pisivalt
loobuda, seda eeskatt noortel stabiilse haigusega naistel.

Ravimiohutuse riskihindamise komitee ndustus peamise jareldusega, et umbes pooltel juhtudel
dnnestus ravimi kasutamisest pusivalt loobuda, kuid selles osas on siiski veel rohkesti ebaselgust.
Raskem haigus ja suurem vanus on seotud valproaadi taas kasutusele v&tmisega, mis v0ib kajastada
vajadust tulla toime haiguse retsidiividega, aga voib peegeldada ka rasestumise soovi voi kavatsust.
Teguriteks, mis olid eraldi vottes seotud valproaadi eduka drajatmisega, olid noorem vanus, liihem
haiguslugu, naise ravi parem juhtimine koos rohkemate kliiniliste ja meditsiiniliste uuringutega,
annuse jark-jargulise vahendamise faas enne valproaadi &rajatmist ja varasemate spetsiifiliste ravimite
kasutamise jatkamine. Ravimiohutuse riskihindamise komitee arutas ka piiranguid ja segavate
jaaktegurite riski.

Ravimiohutuse riskihindamise komitee markis ka, et planeeritud rasedus koos annuse vahendamise
faasiga oli tugev positiivne tegur valproaadi edukal arajatmisel. See tulemus on ootuspéarane, kuid
antud sihtrihm moodustab vaid piiratud osa valproaadiga seotud soovituste ja riski minimeerimise
meetmete sihtrihmast.

Kokkuvdttes ndustus ravimiohutuse riskihindamise komitee sellega, et tulemuste regulatiivne
rakendatavus on piiratud ja need ei mdjuta ravimi kasu-riski tasakaalu ning neist tulemustest ei saa
tuletada regulatiivseid meetmeid. Siiski antakse miiigiloa hoidjate konsortsiumile tungiv soovitus
avaldada kaesoleva uuringu tulemused teadusajakirjas, kuna nende tulemuste jagamine oleks kasulik
ja asjakohane tulevaste sama valdkonna uuringute jaoks.

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

Mudgiloa (mutgilubade) tingimuste muutmise alused

Muugiloa saamise jargse ohutusuuringu I6pparuandega hélmatud, toimeainet valproaati sisaldava(te)
ravimpreparaadi/ravimpreparaatide uuringutulemuste kohta tehtud teaduslike jarelduste pGhjal on
inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisrihm
arvamusel, et eespool mainitud ravimi(te) kasulikkuse ja riski suhe ei ole muutunud.

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisriihm on
seisukohal, et kdnealuse miligiloa saamise jargse ohutusuuringu l8pparuandega hélmatud ravimite
mudgiluba (midgilube) tuleb muuta.
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Miugilubade tingimused



Muudatused, mis tuleb teha mis tuleb teha kavakohase mittesekkuva midgiloa saamise jargse
ohutusuuringu Idpparuandega hélmatud, toimeainet valproaati sisaldava(te)
ravimpreparaadi/ravimpreparaatide madgiloa (mutgilubade) tingimustes

Miugiloa hoidja(d) peavad eemaldama jargmise tingimuse (uus tekst alla joonitud ja paksus Kirjas,

kustutatud tekst abi-kripsutatud)>
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Seisukoha rakendamise ajakava

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste detsentraliseeritud menetluste
koordineerimisrihma seisukoha vastuvotmine: | koordineerimisriihma koosolek novembris 2023

Seisukoha lisade t6lgete edastamine 22. detsember 2023
liilkmesriikide padevatele asutustele:

Seisukoha rakendamine liikmesriikides 22. veebruar 2024
(mudgiloa hoidja esitab muudatuse taotluse):




LISA

Ravimiohutuse riskihindamise komitee hindamisaruanne kavakohase mittesekkuva midgiloa
saamise jargse ohutusuuringu Idpparuande kohta



