I pielikums

Zinatniskie secinajumi un registracijas nosacijumu izmainu pamatojums



Zinatniskie secindajumi

Nemot véra Farmakovigilances riska verté€Sanas komitejas (Pharmacovigilance Risk Assessment
Committee — PRAC) novertgjuma zinojumu par zalém, kas satur aktivas vielas acitretinu, alitretinoinu vai
izotretinoinu, un uz ko attiecas neintervences pécregistracijas droSuma pétijuma (PASS) gala zinojums,
zinatniskie secinajumi ir $adi.
Riska un ieguvuma lidzsvars zalém, kas satur aktivo vielu acitretinu, alitretinotnu vai izotretinotnu, uz ko
attiecas PASS gala zinojums, paliek nemainigs, tomér PRAC iesaka mainit registracijas apliecibas(-u)
nosactjumus $adi:

e Atjaunot attiecigos zalu aprakstus, lai nonemtu melno trisstiiri. Attieciga lietoSanas instrukcija

atbilstosi jaatjauno.

Nepieciesams veikt kvalitativu pétijumu, lai noskaidrotu skérslus un iemeslus, kapéc kliniskaja praksé ne
vienmer tiek ieveroti noteikti griitniecibas nepielausanas programmas (Pregnancy prevention programme -
PPP) pasakumi. Pilns kvalitativa p&tijuma protokols jaiesniedz atseviska procediira pec iespgjas atrak un
ne velak ka 6 méneSus péc patreizgjas procediiras nosléguma.

Registracijas apliecibas Tpasniekiem (RAI) ir jaiesniedz atjauninats riska parvaldibas plans 3 ménesu laika
péc §is PASS procediiras pabeigSanas.

Humano zalu savstarpgjas atziSanas un decentraliz&to procediiru koordinacijas grupa (Coordination Group
for Mutual Recognition and Decentralised Procedures-Human - CMDh) piekiit PRAC zinatniskajiem
secinajumiem.

Registracijas apliecibu nosacijumu izmainu ieteikumu pamatojums

Pamatojoties uz zinatniskajiem secinajumiem par pétjjumu rezultatiem zalém, kas satur aktivas vielas
acitretinu, alitretinotnu vai izotretinoinu un uz ko attiecas PASS gala zinojums, CMDh uzskata, ka
ieguvuma un riska lidzsvars ieprieks min&tajam zalém ir nemainigs, ja tick veiktas ieteiktas izmainas zalu
informacija. Turklat, pabeidzot So pétijumu, papildu uzraudzibas pazinojuma un melna trisstira
nonemsana no zalu informacijas ir pamatota.

CMD# ir vienojusies par nostaju, ka zalém uz ko attiecas PASS gala zinojums, ir jamaina zalu registracijas
nosacijumi.



II pielikums

Grozijumi nacionali registréto zalu informacija



Grozijumi, kas jaieklauj zalu informacijas attiecigajos apakSpunktos (jaunais teksts ir pasvitrots un
treknraksta, dz€stais teksts parsvitrots)

Zalu apraksts




III pielikums

Registracijas nosacijumi



Izmainas, kas javeic to zalu registracijas nosacijumos, kas satur aktivas vielas acitretinu,
alitretinolnu vai izotretinoinu (iekskigi lietojamas zalu formas) un uz ko attiecas neintervences
pécregistracijas droSuma pétijuma (PASS) gala zinojums.

Registracijas apliecibas Ipasniekam(-iem) jasvitro sekojoSais nosacijums:

Lai izvertetu atjauninato riska mazinasanas 48 ménesu laika péc Komisijas 1émuma
pasakumu efektivitati sievieteém ar reproduktivo
potencialu, kas izriet no §is vertejumprocediiras,
iekskigi lietojamu retionoidu acitretina, alitretinoina
un izotretinotna RAI ir javeic un jaiesniedz zalu
lietosanas pétijuma (drug utilisation study - DUS)
rezultati. PEtfjuma plana merkim jabut riska
parvaldibas pasakumu efektivitates izvertésana un
kvantitativa noteikSana, un jaieklauj pirms un péc
ievieSanas analizes un izvertejumu. Kliniskais
pétijumu zinojums jaiesniedz attiecigam nacionali
kompetentajam iestadem.



IV pielikums

Sis vienoSanas ievieSanas grafiks



Sis vieno$anas ievieSanas grafiks

CMDh vieno$anas pienemsana CMDh sanaksme 2023. gada oktobri

Vienosanas pielikumu tulkojumu nosttisana valstu | 26.11.2023.
kompetentajam iestadém

VienoS§anas ievieSana, ko veic dalibvalstis 25.01.2024.
(registracijas apliecibas TpaSnieks iesniedz izmainu
pieteikumu)




