Ilisa

Teaduslikud jireldused ja miiligilubade tingimuste muutmise alused



Teaduslikud jareldused

Vottes arvesse ravimiohutuse riskihindamise komitee hindamisaruannet tsiiklosporiini (stisteemne
kasutus) perioodiliste ohutusaruannete kohta, on teaduslikud jareldused jargmised.

Arvestades kirjandusest kattesaadavaid andmeid kuulmiskahjustuse riski kohta, spontaanseid teateid,
sh monel juhul ndhtude taandumine, ja usutavat toimemehhanismi, on ravimiohutuse riskihindamise
komitee arvamusel, et tsiiklosporiini suure sisalduse ja kuulmiskahjustuse pohjuslik seos on
vahemalt moistlik voimalus.

Ravimiohutuse riskihindamise komitee jareldas, et tsiiklosporiini sisaldavate ravimite ravimiteavet
tuleb vastavalt muuta.

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

Miiligiloa (miiiigilubade) tingimuste muutmise alused

Tsiklosporiini (slisteemne kasutus) kohta tehtud teaduslike jarelduste pdhjal on inimravimite
vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisriihm arvamusel, et
tsliklosporiini (slisteemne kasutus) sisaldava(te) ravimi(te) kasulikkuse ja riski suhe jaab samaks, kui
ravimiteabes tehakse vastavad muudatused.

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisriihm on
seisukohal, et kdnealuses perioodilise ohutusaruande hindamises késitletavate ravimite mutgiluba
(midgilube) tuleb muuta. Kui Euroopa Liidus on praegu valjastatud voi kavas edaspidi véljastada
mutgilube ka teistele tstklosporiini (sisteemne kasutus) sisaldavatele ravimitele, soovitab
inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisriihm
asjaomastel liikmesriikidel ja taotlejatel/mutgiloa hoidjatel seda inimravimite vastastikuse
tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisriihma seisukohta arvesse votta.



II lisa

Muudatused liikmesriikides miiligiluba omava(te) ravimi(te) ravimiteabes



Muudatused, mis tuleb teha ravimiteabe asjakohastesse I6ikudesse (uus tekst alla joonitud
ja paksus kirjas, kustutatud tekst abikriipsutatud)

Ravimi omaduste kokkuvote

e Punkt 4.8

Organsulisteemi klassi ,Kdrva ja lablrindi kahjustused” tuleb esinemissagedusega ,teadmata” lisada
~kuulmiskahjustus” ja kdrvaltoimete tabeli allmarkusena jargmine tekst: , Kuulmiskahjustusest on
turustamise ajal teatatud patsientidel, kelle tsiiklosporiinisisaldus on organismis kérge. ".

Pakendi infoleht

|ll

e LGik 4, alapealkiri ,, Teadmata: sagedust ei saa hinnata olemasolevate andmete aluse

[...]

Kuulmiskahjustus.




III lisa

Seisukoha rakendamise ajakava



Seisukoha rakendamise ajakava

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste

koordineerimisriihma seisukoha vastuvotmine:

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste
koordineerimisriihma koosolek septembris 2022

(mudgiloa hoidja esitab muudatuse taotluse):

Seisukoha lisade tolgete edastamine 31.10 2022
lilkmesriikide padevatele asutustele:
Seisukoha rakendamine liikmesriikides 29.12 2022




