I lisa

Teaduslikud jireldused ja miiiigilubade tingimuste muutmise alused



Teaduslikud jireldused

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

Kirjanduse ja spontaanse teavitamise pdhjal saadaolevate andmete alusel eosinofiilia ja
siisteemsete siimptomitega kulgeva ravimireaktsiooni (drug reaction with eosinophilia
and systemic symptoms; DRESS) kohta (sh 6 lahedase ajalise seose ning positiivse ravimi
manustamise katkestamise ja/vdi manustamise taasalustamise mdjuga juhtumit) leiab
ravimiohutuse riskihindamise komitee, et on tdendatud pdhjuslik seos etosuksimiidi ja DRESS-i
vahel. Ravimiohutuse riskihindamise komitee leidis, et etosuksimiidi sisaldavate ravimite
ravimiteavet tuleb vastavalt parandada.

Kirjanduse ja spontaanse teavitamise pohjal saadaolevate andmete alusel trombotsiitopeenia
kohta(sh 6 ldhedase ajalise seosega ning positiivse ravimi manustamise katkestamise ja/voi
manustamise taasalustamise md&juga juhtumit) leiab ravimiohutuse riskihindamise komitee, et on
tdéendatud pdhjuslik seos etosuksimiidi ja trombotsiitopeenia vahel. Ravimiohutuse riskihindamise
komitee leidis, et etosuksimiidi sisaldavate ravimite ravimiteavet tuleb vastavalt parandada.

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

Miiiigiloa (miiiigilubade) tingimuste muutmise alused

Etosuksimiid kohta tehtud teaduslike jérelduste pdhjal on inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste koordineerimisrithm arvamusel, et etosuksimiid sisaldava(te) ravimi(te)
kasulikkuse ja riski suhe jadb samaks, kui ravimiteabes tehakse vastavad muudatused.

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisrithm on
seisukohal, et konealuses perioodilise ohutusaruande hindamises kisitletavate ravimite miitigiluba
(miitigilube) tuleb muuta. Kui Euroopa Liidus on pracgu véljastatud voi kavas edaspidi véljastada
miitigilube ka teistele etosuksimiid sisaldavatele ravimitele, soovitab inimravimite vastastikuse
tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisrithm asjaomastel litkkmesriikidel ja
taotlejatel/miiligiloa hoidjatel seda inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud
menetluste koordineerimisriihma seisukohta arvesse votta.
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Muudatused liikmesriikides miiiigiluba omava(te) ravimi(te) ravimiteabes



Muudatused, mis tuleb teha ravimiteabe asjakohastesse loikudesse (uus tekst alla joonitud ja
paksus Kirjas, kustutatud tekst Hbiksiipsutatud)

Ravimi omaduste kokkuvote

o Loik 4.4

[Nendesse ravimi omaduste kokkuvétetesse, kus see teave veel puudub, tuleb lisada jargmine
hoiatus. ]

Rasked nahareaktsioonid

Ravi korral etosuksimiidiga on teatatud tdsistest dermatoloogilistest reaktsioonidest, sealhulgas
Stevensi-Johnsoni stindroom (SJS) ja eosinofiilia ja siisteemsete siimptomitega kulgevad
ravimireaktsioonid (drug reaction with eosinophilia and systemic symptoms; DRESS). SJS
ja DRESS vdivad I0ppeda surmaga. Patsientidel naib olevat suurim risk nende kdrvaltoimete
tekkeks ravi varajases faasis, kdrvaltoimed tekivad enamikul juhtudest esimese ravikuu jooksul.
Etosuksimiidravi tuleb katkestada raskete nahareaktsioonide esimeste nahtude voi simptomite
tekke korral nagu nahalédve, limaskestahaavandid voi muud dlitundlikkuse tunnused.

. Loik 4.8
Ohutusprofiili kokkuvote

Seoses etosuksimiidraviga on teatud rasketest kutaansetest kdrvaltoimetest, sealhulgas Stevensi-

Johnsoni siindroom (SJS) ning eosinofiilia ja siisteemsete siimptomitega kulgevad
ravimireaktsioonid (DRESS) (vt 16ik 4.4).

Korvaltoimete tabel

[Miilgiloa hoidjad, kes on juba loetlenud alltoodud kbrvaltoimed ravimiinfo 16igus 4.8, peavad
sdilitama arvutusliku esinemissageduse. ]

Jargmine korvaltoime tuleb lisada naha ja nahaaluskoe kahjustuste organsiisteemi klassi
sagedusega ,teadmata".

Eosinofiilia ja siisteemsete siimptomitega kulgevad ravimireaktsioonid (DRESS

Jargmine korvaltoime tuleb lisada vere ja limfislisteemi hairete organslisteemi klassi sagedusega
~teadmata".

Trombotsiitopeenia

Pakendi infoleht
. LOoik 2 — mida on vaja teada enne [ravimi nimetus]’i kasutamist
Hoiatused ja ettevaatusabindud

Seoses [ravimi nimetus] raviga on teatatud tdsistest nahareaktsioonidest, sealhulgas Stevensi-

Johnsoni siindroom ning eosinofiilia ja siisteemsete simptomitega kulgevad
ravimireaktsioonid (DRESS). Katkestage [ravimi nimetus] kasutamine ja pé66rduge

viivitamatult arsti poole, kui teil tekib moni Ioigus 4 kirjeldatud siimptomitest.

. Loik 4 - voimalikud korvaltoimed



Tosised korvaltoimed

Katkestage [ravimi nimetus] kasutamine ja p6orduge viivitamatult arsti poole, kui teil tekib moni
jargmistest simptomitest.

e Punakad laigud kehatlvel, laigud on sihtmérki meenutavad maakulid vdi ringjad
ja sisaldavad tihti keskel ville, naha koorumine, suu, kurgu, nina, genitaalide ja
silmade haavandid. Nendele tOsistele nahal6dvetele voib eelneda palavik ja
gripilaadsed simptomid (Stevensi-Johnsoni siindroom).

e Ulatuslik 166ve, kdrge kehatemperatuur ja suurenenud liimfisdlmed
(eosinofiilia ja siisteemsete siimptomitega kulgevad ravimireaktsioonid

(DRESS)).

[Kérvaltoime tuleb lisada sagedusega ,teadmata". Miiligiloa hoidjad, kes on juba lisanud sarnase
sbnastusega korvaltoimed pakendi infolehele, peavad séilitama arvutusliku esinemissageduse]

P&orduge arsti poole, kui teil tekib mdni jargmistest simptomitest.
Teadmata (ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel):

Veremuutused (kergesti tekkivad verevalumid vdi veritsused, palavik, kurguvalu,
suuhaavandid, vasimus, korduvad voi plsivad infektsioonid). Teie arst vdib votta regulaarseid
vereproove, et teid nende toimete suhtes testida.
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Seisukoha rakendamise ajakava



Seisukoha rakendamise ajakava

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste

koordineerimisrithma seisukoha vastuvotmine:

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste
koordineerimisrithma koosolek Novembrini
2020

(miitigiloa hoidja esitab muudatuse taotluse):

Seisukoha lisade tolgete edastamine 27.12.2020
liikkmesriikide paddevatele asutustele:
Seisukoha rakendamine liikmesriikides 25.02.2021
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