I lisa

Teaduslikud jareldused ja miiligilubade tingimuste muutmise alused



Teaduslikud jareldused

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

Kdnealuse ohutusaruande perioodil tOstatati ohusignaal siistekoha nekroosi riski kohta: kumulatiivselt
tuvastati (kuni 29. aprillini 2018) 39 juhtu, millest 19 juhtu olid nahanekroosi kohta (8 tOsised) ja

23 juhtu nahahaavandite kohta (4 tdsised). Vottes arvesse nekroosi lokaliseeritust |duatsialuses
piirkonnas vdi selle Idhedal, ajalist seost ravimi kasutamise ja kdrvaltoime tekkimise vahel ja usutavat
seost ravimi ka kdrvaltoime vahel tulenevalt ravimi toimemehhanismist, on deokslikoolhappe pdhjuslik
seos nii siistekoha nekroosi kui ka slistekoha arteri nekroosiga vahemalt véimalik. Seetdttu soovitab
ravimiohutuse riskihindamise komitee ravimiteavet, teabematerjale ja otseteatist tervishoiutéotajatele
uuendada, et teavitada asjassepuutuvaid tervishoiuté6tajaid siistekohal nekroosi tekkimise riskist.

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

Miiligiloa (miiligilubade) tingimuste muutmise alused

Deoksiikoolhappe kohta tehtud teaduslike jarelduste pdhjal on inimravimite vastastikuse tunnustamise
ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisrihm arvamusel, et deokstikoolhapet 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 mutgiluba
(mudgilube) tuleb muuta. Kui Euroopa Liidus on praegu valjastatud vdi kavas edaspidi valjastada
mutgilube ka teistele deokslikoolhapet sisaldavatele ravimitele, soovitab inimravimite vastastikuse
tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisriihm asjaomastel liikkmesriikidel ja
taotlejatel/mutgiloa hoidjatel seda inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud
menetluste koordineerimisriihma seisukohta arvesse votta.
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Muudatused liikmesriikides miiligiluba omava(te) ravimi(te) ravimiteabes



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

Ravimi omaduste kokkuvote

. Loik 4.4
Hoiatust tuleb muuta jargmiselt:

Hoolikalt tuleks véltida tahtmatut naha- voi lihasesisest slstimist. <ravimi nimetus>Betkyrat peaks
slistima IGuatsialuses piirkonnas kaelanahalihase peal asuva nahaaluse rasvkoe poolde siigavusse.

Ebadiged siistimisvotted, nagu pindmine siistimine, siistimine veresoonde ja siistimine ilma
naha margistamise ruudustikuta, véivad pohjustada nahahaavandite ja nekroosi tekkimist.

Arge-tbmmakeSlstimise ajal ei tohi ndela siéstimiseajal- nahaalusest rasvkoest valja_témmata,
sest see vOib suurendada nahasisese silistimise ohtu ja naha haavandumise ning nekroosi vdimalust.

Siistekoha haavandi voi siistekoha nekroosi tekkimisel ei tohi <ravimi nimetus>t kunagi
uuesti manustada.

o Loik 4.8

Organstlisteemi klassi ,Uldised héired ja manustamiskoha reaktsioonid" tuleb lisada teadmata
esinemissagedusega jadrgmised korvaltoimed:

Nekroos siistekohal

Arteri nekroos siistekohal

Ettepanek on lisada kérvaltoime ,,nekroos siistekohal" kohta allmédrkusena jdrgmine teave:

Seoses siistekoha nekroosiga esines kdrvaltoimetena rasvkoe nekroosi, hekroosi,
nahanekroosi ja pehmete kudede nekroosi. Need nahud tekkisid ravitava piirkonna
iimbruses, kahjustatud alal suurusega 0,5 cm kuni 3 cm. Harvadel juhtudel oli kahjustatud
kogu louatsialune piirkond.

Pakendi infoleht

Hoiatusi ja ettevaatusabindusid tuleb muuta kooskdlas ravimi omaduste kokkuvétte kohta tehtud
ettepanekuga:

Loik 2 Mida on vaja teada enne <Ravimi nimetus> kasutamist

Hoiatused ja ettevaatusabindud

Ravitava piirkonna limbruses voib tekkida koekahjustus (st nahaerosioon, ~-haavandid, -

nekroos). Seegapeab-Belkyrat-manustama—ainuit-rahaalla- Haavandite voi nekroosi tekkimisel ei

tohi <ravimi nimetus>ga enam kunagi ravida (vt 16ik 4 ,Voéimalikud kdrvaltoimed").

Loik 4. Voimalikud kdrvaltoimed



Kooskdlas ravimi omaduste kokkuvétte kohta tehtud ettepanekuga tuleb lisada jargmised
koérvaltoimed:

Nagu koik ravimid, vOib ka see ravim pohjustada kdrvaltoimeid, kuigi koigil neid ei teki.

Ravitava piirkonna limbruses voib tekkida koekahjustus (st nahaerosioon, ~-haavandid, -

nekroos). Seegapeab-Belkyratmanustamaainultnahaata-

NendeUkskoik milliste eespool nimetatud kdrvaltoimete esinemisel vdtke kohe ihendust oma arsti
vOi meditsiinidega.

[..]

Teadmata esinemissagedusega korvaltoimed:

+ Reaktsioon siistekohal: koekahjustus ja rakkude hdvimine (nekroos) ravitava piirkonna
imbruses
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Miilugilubade tingimused



Liikmesriigi (-riikide) voi vajaduse korral referentsliikmesriigi (-riikide) padevad ametiasutused tagavad
multgiloa hoidja(te) poolt jargmiste tingimuste taitmise:

Tingimused Kuupdev

Deoksiikoolhappe ja sellega seotud ainete muigiloa hoidjad
koostavad ja esitavad teabematerjalid, lahtudes nende kokkulepitud
pohielementidest. Need materjalid peavad tagama ravimi
valjakirjutaja teavitamise deokslikoolhappega seotud riskidest ja 3 kuu jooksul alates
patsientide arusaamise neist ja nende arvessevotmise. praeguse menetluse

[Opetamisest.
Need tuleb esitada liikkmesriigi pddevatele ametiasutustele: P
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Seisukoha rakendamise ajakava



Seisukoha rakendamise ajakava

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste
koordineerimisriihma seisukoha vastuvotmine:

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste
koordineerimisriihma koosolek 12. detsembril
2018

Seisukoha lisade tdlgete edastamine
lilkmesriikide padevatele asutustele:

26. jaanuar 2019

Seisukoha rakendamine liikmesriikides (mudgiloa
hoidja esitab muudatuse taotluse):

27. marts 2019




