I lisa

Teaduslikud jareldused ja miiiigilubade tingimuste muutmise alused



Teaduslikud jareldused

Vottes arvesse ravimiohutuse riskihindamise komitee hindamisaruannet toimeaineid deksketoprofeen
ja tramadool (DKP-TRAM) sisaldava(te)le ravimi(te)le kehtestatud mitteinterventsionaalse PASS-i
Idpparuande kohta ja seoses PASS-i I6pparuandega, on teaduslikud jéreldused jargmised.

Vaatamata uuringupiirangutele (nagu on Uksikasjalikult kirjeldatud ravimiohutuse riskihindamise
komitee raporté6ri meeskonna hindamisaruande erinevates osades), mis valistavad kindlate jarelduste
tegemise, ndustus ravimiohutuse riskihindamise komitee, et DKP-TRAM-i ohutusprofiili voi
kasutusviisiga seoses ei ole ilmnenud uusi olulisi probleeme.

Ravimiohutuse riskihindamise komitee kinnitas, et PASS-i jargimise kohustus loetakse taidetuks. Seega
tuleks DKP-TRAM taiendava jarelevalve all olevate ravimite loetelust eemaldada.

DKP-TRAM-i tooteteabes on juba mainitud, et soovimatuid toimeid saab minimeerida, kasutades
simptomite kontrollimiseks vajalikku vaikseimat annuste arvu lihima aja jooksul. Peale selle on juba
lisatud hoiatus eakate patsientide ja mitme kaasuva haigusega (nt maksa-, neeru- voi sidame-
veresoonkonnahaigustega) patsientide kohta. Seetdttu ei ole ravimiteabe varskendused garanteeritud.

Riskijuhtimiskava (RMP) tuleks jargmisel regulatiivsel vdimalusel ajakohastada, et eemaldada
I6petatud uuring dokumendi kdikidest asjakohastest osadest.

Loppkokkuvottes jaab asjaomas(t)e ravimi(te) kasulikkuse ja riski suhe samaks.

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

Miiiligiloa (miiiigilubade) tingimuste muutmise alused

Toimeaineid deksketoprofeen ja tramadool sisaldava(te) ravimi(te) uuringu tulemuste ning PASS-i
I6pparuande kohta tehtud teaduslike jarelduste pdhjal on inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste koordineerimisriihm arvamusel, et eespool nimetatud ravimi(te)
kasulikkuse ja riski suhe jaab samaks, kui mudigiloa tingimustes tehakse vastavad muudatused.

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisriihm on
seisukohal, et kdnealuses PASS-i |0pparuandes kasitletavate ravimite midgiluba (mudgilube) tuleb
muuta.



II lisa

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



Muudatused, mis tuleb teha toimeaineid deksketoprofeen ja tramadool sisaldava(te)
miiligiloa (miiiligilube) omava(te) ravimi(te) ravimiteabes seoses PASS-i lopparuandega

Mudgiloa (mitgilubade) hoidja eemaldab jargmise(d) tingimuse(d) (uus tekst alla joonitud ja
paksus kirjas, kustutatud tekst tabikritpsutatud).



https://www.ema.europa.eu/en/glossary/medicinal-product

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 aprillis 2022

Seisukoha lisade tolgete edastamine
liikmesriikide padevatele asutustele:

6. juuni 2022. a.

Seisukoha rakendamine liikmesriikides
(mudgiloa hoidja esitab muudatuse taotluse):

5. august 2022. a.




