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Teaduslikud jareldused ja mutgilubade tingimuste muutmise alused



Teaduslikud jareldused

Vottes arvesse ravimiohutuse riskihindamise komitee hindamisaruannet gemtsitabiini perioodilise
ohutusaruande (perioodiliste ohutusaruannete) kohta, on teaduslikud jareldused jargmised:

Turuletulekujérgsete teatiste ja kirjanduse andmete alusel leidis ravimiohutuse riskihindamise komitee,
et ei ole vdimalik vélistada pohjuslikku seost gemtsitabiini ning kdrvaltoimete ,,trombootiline
mikroangiopaatia®, ,,infektsioon”, ,,sepsis” ja ,,pseudotselluliit* vahel. Seega on soovitatav lisada need
korvaltoimed gemtsitabiini sisaldavate ravimite ravimi omaduste kokkuvdtte 18iku 4.8. Soovitatav on
ka vastavalt uuendada pakendi infolehte.

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

Mudgiloa (mdgilubade) tingimuste muutmise alused

Gemtsitabiini kohta tehtud teaduslike jarelduste pdhjal on inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste koordineerimisriihm arvamusel, et gemtsitabiini 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 késitletavate ravimite mudgiluba
(mudgilube) tuleb muuta. Kui Euroopa Liidus on praegu valjastatud vdi kavas edaspidi véljastada
miugilube ka teistele gemtsitabiini sisaldavatele ravimitele, soovitab inimravimite vastastikuse
tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisriihm asjaomastel liikmesriikidel ja
taotlejatel/miigiloa hoidjatel seda inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud
menetluste koordineerimisrithma seisukohta arvesse votta.



Il lisa

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



Muudatused, mis tuleb teha ravimiteabe asjakohastesse 16ikudesse (uus tekst alla joonitud ja
paksus Kirjas, kustutatud tekst labi-kriipsutatud)

Ravimi omaduste kokkuvdte
o LGik 4.8
Jargmine korvaltoime tuleb lisada organstisteemi klassi ,,Vere ja limfisiisteemi haired* alla:

Trombootiline mikroangiopaatia esinemissagedusega vaga harv

Jargmised korvaltoimed tuleb lisada organsuisteemi klassi ,,Infektsioonid ja infestatsioonid“ alla:
Infektsioonid esinemissagedusega sage

Sepsis esinemissagedusega teadmata

Jargmine korvaltoime tuleb lisada organsiisteemi klassi ,,Naha ja nahaaluskoe kahjustused* alla:

Pseudotselluliit esinemissagedusega teadmata

Pakendi infoleht
Pakendi infolehte tuleb lisada jargmised korvaltoimed:
Loik 4

Kui markate mdnda jargnevalt loetletud kdrvaltoimetest, tuleb otsekohe ihendust vétta oma
arstiga:

- Vaga tugev vasimus ja nérkus, purpur ehk téappverevalumid nahal, dge
neerupuudulikkus (vahene uriinieritus voi selle puudumine) ning infektsiooninahud.
Need vdivad olla trombootilise mikroangiopaatia (trombide ehk verehlitvete teke
vaikestes veresoontes) ja hemoluutilis-ureemilise stindroomi (mis vdib 16ppeda surmaga)
tunnused.

Jargmised korvaltoimed tuleb lisada muude korvaltoimete tabelisse:

Trombootiline mikroangiopaatia (trombide teke vaikestes veresoontes) esinemissagedusega vaga
harv

Infektsioonid esinemissagedusega sage

Sepsis (kui bakterid ja nende toksiinid ringlevad veres ja hakkavad kahjustama organeid)
esinemissagedusega teadmata

Pseudotselluliit (naha punetus ja turse) esinemissagedusega teadmata
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Seisukoha rakendamise ajakava



Seisukoha rakendamise ajakava

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste detsentraliseeritud menetluste
koordineerimisrithma seisukoha vastuvgtmine: koordineerimisrithma koosolek septembris 2018
Seisukoha lisade tdlgete edastamine 3. november 2018

liikmesriikide p&devatele asutustele:

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