I pielikums

Zinatniskie secinajumi un registracijas nosacijumu izmainu pamatojums



Zinatniskie secinajumi
Nemot véra Farmakovigilances riska vértésanas komitejas (Pharmacovigilance Risk Assessment
Committee — PRAC) novértéjuma zinojumu attieciba uz neintervences pécredistracijas droSuma

pétijuma (Post-authorisation safety studies — PASS) gala zinojumu par zalém, kas satur aktivo vielu
ciproteronu/etinilestradiolu saistiba ar PASS gala zinojumu, zinatniskie secinajumi ir Sadi.

Registracijas apliecibas Tpasnieku (RAI) iesniegtais vienotais galigais pétijuma zinojums par zalu
lietodanu, pamatojoties uz parskatu, ka ari atseviskas procediras ietvaros RAI iesniegtais vienotais
galigais pétijuma zinojums par zalu lietoSanu (EMEA/H/N/PSR/3/0003), atbilst vinu saistibam attieciba
uz zalu lietosanu, lai raksturotu zalu parakstisanas praksi parastas un kliniskas lietoSanas gadijumos
attiecigajam zalu parakstitaju grupam un novértétu galveno zalu parakstiSanas iemeslu, Tstenojot
107i panta procediiru EMA/H/A-107i/1357 attieciba uz ciproteronu/etinilestradiolu saturosam zalém.

Tapéc, nemot véra pieejamos datus attieciba uz vienoto pétijuma gala zinojumu par zalu lietosanu,
pamatojoties uz parskatu, ka ari atsevisSkas procediras (EMEA/H/N/PSR/1/0003) ietvaros iesniegto
vienoto pétijuma gala zinojumu par zalu lietoSanu, pamatojoties uz parskatu datubazi, PRAC uzskatija,
ka izmainas registracijas nosacijumos bija pamatotas.

Humano zalu savstarpé&jas atziSanas un decentralizéto procediiru koordinacijas grupa (Coordination
Group for Mutual Recognition and Decentralised Procedures-Human — CMDh) piekrit PRAC
zinatniskajiem secinajumiem.

Registracijas nosacijumu izmainu pamatojums

Pamatojoties uz zinatniskajiem secinajumiem par pétijuma rezultatiem zalém, kas satur aktivo vielu
ciproteronu/etinilestradiolu, saistiba ar PASS gala zinojumu, CMDh uzskata, ka ieguvumu un riska
lidzsvars zalém, kas min€tas augstak, nemainas, ja tiek veiktas ieteiktas izmainas zalu informacija.

CMDh ir vienojusies par nostaju, ka ir jamaina zalu, uz kuram attiecas PASS gala zinojums,
registracijas nosacijumi.



II pielikums

Registracijas nosacijumi



Aktivo vielu ciproteronu/etinilestradiolu saturoso zalu registracijas nosacijumos ievieSamas
izmainas saistiba ar neintervences PASS gala zinojumu

Zalu registracijas apliecibas ipasniekam(-iem) jadzes sads(-i) sekojoss(-i) nosacijums(-i) (jaunais
teksts ir pasvitrots un treknraksta, dzestais teksts parsvitrots):




III pielikums

Sis vienosanas ievieSanas grafiks



Sis vienosanas ievie$anas grafiks

CMDh vienoSanas pienemsana:

2016. gada decembra CMDh sanaksme

Vienosanas pielikumu tulkojumu nosttiSana
valstu kompetentajam iestadem

2017. gada 28. janvaris

Vienosanas ievieSana, ko veic dalibvalstis
(registracijas apliecibas ipasnieks iesniedz
izmainu pieteikumu)

2017. gada 29. marts




