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Teaduslikud jareldused ja muugilubade tingimuste muutmise alused



Teaduslikud jareldused

Vottes arvesse ravimiohutuse riskihindamise komitee hindamisaruannet tsisplatiini perioodiliste
ohutusaruannete kohta, on teaduslikud jareldused jargmised.

Kirjandusel pdhinev metaanallits, mis h6lmas 38 randomiseeritud kontrollitud uuringu
mitmesuguste kaugelearenenud soliidtuumoritega patsiente, néitas tsisplatiinil p&hineva
kemoteraapiaga ravitud patsientidel venoossete trombembooliate juhtude esinemissageduse
suurenemist vorreldes mitte tsisplatiinil pdhinevate raviskeemidega ravitud patsientidega.
Tsisplatiinil pdhinevat kemoteraapiat saanud patsientidel esines oluliselt suurem venoossete
trombembooliate juhtude risk.

Seetdttu soovitab ravimiohutuse riskihindamise komitee lisada kdrvaltoime ,,venoosne
trombemboolia“ kdikidesse tsisplatiini sisaldavate ravimite ravimiteavetesse.

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

Muugiloa (muugilubade) tingimuste muutmise alused

Tsisplatiini kohta tehtud teaduslike jarelduste pdhjal on inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste koordineerimisrihm arvamusel, et tsisplatiini 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 kasitletavate ravimite muugiluba
(mudgilube) tuleb muuta. Kui Euroopa Liidus on praegu valjastatud voi kavas edaspidi véljastada
muugilube ka teistele tsisplatiini sisaldavatele ravimitele, soovitab inimravimite vastastikuse
tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisrihm asjaomastel liikmesriikidel ja
taotlejatel/muigiloa hoidjatel seda inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud
menetluste koordineerimisrihma seisukohta arvesse votta.
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Muudatused liikmesriikides muugiluba omava(te) ravimi(te)
ravimiteabes



Muudatused, mis tuleb teha ravimiteabe asjakohastesse I16ikudesse (uus tekst alla
joonitud ja paksus kirjas, kustutatud tekst kibi-kriipsutatud)

Ravimi omaduste kokkuvote
. Loik 4.8

Tuleb lisada jargmine kdrvaltoime organsusteemi klassi ,,Vaskulaarsed haired” alla

esinemissagedusega ,,sage”: Yenoosne trombemboolia

Pakendi infoleht

4. Vdéimalikud kérvaltoimed

Rasked koérvaltoimed

Poorduge arsti poole niipea kui véimalik jaArgmiste nahtude tekkimisel:

Teil tekib tugev valu voi turse jalas, valu rinnus vdi hingamisraskused (see vdib
tahendada ohtlikku verehiuivet veenis) (sage: vOib tekkida kuni iihel kasutajal 10-st)
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Seisukoha rakendamise ajakava



Seisukoha rakendamise ajakava

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste detsentraliseeritud menetluste
koordineerimisriihma seisukoha vastuvétmine: | koordineerimisrihma koosolek september 2018

Seisukoha lisade tdlgete edastamine 3. november 2018
liikmesriikide padevatele asutustele:

Seisukoha rakendamine liikmesriikides 2. jaanuar 2019
(muugiloa hoidja esitab muudatuse taotluse):




