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Betingelser for markedsfgringstilladelsen
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Betingelser for markedsfgringstilladelsen

De nationale kompetente myndigheder i medlemsstaten (medlemsstaterne) eller i givet fald i
referencemedlemsstaten sikrer, at indehaverne af markedsfaringstilladelse opfylder fglgende vilkar:

Betingelser Dato
Indehaverne af markedsfgringstilladelse udsender den vedtagne Senest 30 maneder efter
direkte meddelelse til sundhedspersoner, der koordineres med de Kommissionens afggrelse

nationale kompetente myndigheder i henhold til handlingsplanen,
som er vedtaget af CHMP.

For produkter, for hvilke der foreligger en risikostyringsplan, Senest 3 maneder efter
opdaterer indehaverne af markedsfgringstilladelse Kommissionens afggrelse
risikostyringsplanen med de supplerende
risikominimeringsforanstaltninger og
laegemiddelovervagningsaktiviteter, der er vedtaget som led i denne
procedure. For produkter uden risikostyringsplan skal en sadan
forelsegges.

Indehaverne af markedsfgringstilladelsen udfgrer en PASS til Den 31. juli 2016
naermere karakterisering af sikkerhedsproblemerne ved
hypersensitivitetsreaktioner. Denne undersggelse skal ogsa fremga
af den opdaterede/nye risikostyringsplan. Endelig rapport over
undersggelsen skal foreligge senest:

Indehaverne af markedsfgringstilladelse indsender en arlig Den 31. marts 2014 og
kumulativ oversigt over indberetningsrapporter om hypersensitivitet, | derefter arligt

alle dgdelige tilfeelde og alle graviditeter samt oplysninger om
leegemiddelanvendelse. For at forbedre den overordnede
sammenlignelighed mellem produkterne skal indehaverne af
markedsfagringstilladelse:

e anvende samme skeeringsdato for data (31. december hvert
ar),

e anvende samme definition af eksponering (angivet per
100 000 behandlede patienter — dagsdosis 100 mg-
akvivalenter),

e anvende samme definition af haendelse (den specifikke
foretrukne betegnelse “hypersensitivitet” og den snaevre og
brede betydning af MedDRA-sggetermen (SMQ)
“Anaphylactic reactions and angioedema”, og angive deres
kodningskonvention for registrering af symptomer og
diagnose som MedDRA-betegnelser),

e Kklassificere sveerhed efter Ring og Messmer.

Indehaverne af markedsfagringstilladelse skal sammen med Senest 3 maneder efter
risikostyringsplanen udlevere en informationsmaterialepakke til Kommissionens afggrelse
ordinerende laeger og patienter. Denne skal fremhaeve risici og

advarsler vedrgrende hypersensitivitetsreaktioner (f.eks. gennem en
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tjekliste, der gennemfgres pa nationalt plan).
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