I lisa

Teaduslikud jareldused ja muugilubade tingimuste muutmise alused



Teaduslikud jareldused

Vottes arvesse ravimiohutuse riskihindamise komitee hindamisaruannet toimeainena
tstproterooni/etiniuléstradiooli sisaldavate ravimitega labi viidud kohustusliku mittesekkuva muugiloa
saamise jargse ohutusuuringu (PASS) I6pparuande kohta ning PASS I6pparuandes kasitletut, on
teaduslikud jareldused jargmised:

Tulenevalt EMA/H/A-107i/1357 artikli 107i protseduurist tsiiproterooni/etunuildstradiooli sisaldavatele
ravimitele oli muugiloa hoidjatele seatud kohustus viia labi uuring ravimi kasutamise kohta
kirjeldamaks ravimpreparaadi méaaramistavasid tutpilise ja kliinilise kasutamise korral ning hindamaks
ravimi maaramise peapdhjuseid. Selle kohustuse tditmiseks esitasid muugiloa hoidjad uUhiselt 1abi
viidud vaatluse pdhjal koostatud ja eraldi protseduurina (EMEA/H/N/PSR/J/0003) uhisandmebaasi
pbhjal koostatud ravimi kasutamise uuringu I8plikud aruanded.

Vottes arvesse nimetatud uuringuaruannetes esitatud andmeid, leidis ravimiohutuse riskihindamise
komitee, et muugiloa tingimuste muutused on p&hjendatud.

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

Mulugiloa (muugilubade) tingimuste muutmise alused

Toimeainena tsuproterooni/etuntuloéstradiooli sisaldavate ravimpreparaatidega labi viidud
uuringutulemuste kohta tehtud teaduslike jarelduste pdhjal ning PASS I6pparuandes késitletu kohaselt
on inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisrihm
arvamusel, et kdnealuste ravimi(te) kasulikkuse/riski suhe jadb samaks, kui ravimiteabes tehakse
vastavad muudatused.

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisrihm on
seisukohal, et kdnealuses PASS I8pparuandes kasitletavate ravimite mutgiluba (muugilube) tuleb
muuta.
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Muudgilubade tingimused



Muudatused, mis tuleb teha toimeainena tsuproterooni/etunuuldstradiooli sisaldavate ning
mittesekkuvas PASS I6pparuandes kasitletud ravimite muulgiloa tingimustesse

Mutgiloa hoidja(d) eemaldab (eemaldavad) jargmise(d) tingimuse(d) (uus tekst alla joonitud ja
paksus kirjas, kustutatud tekst {abikriipsutatud)
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Seisukoha rakendamise ajakava



Seisukoha rakendamise ajakava

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste
koordineerimisriihma seisukoha vastuvdétmine:

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste
koordineerimisriihma koosolek detsembris 2016

Seisukoha lisade tdlgete edastamine
liikkmesriikide padevatele asutustele:

28. jaanuar 2017

Seisukoha rakendamine liikmesriikides (mugiloa
hoidja esitab muudatuse taotluse):

29. marts 2017




