| lisa

Teaduslikud jareldused ja mutgilubade tingimuste muutmise alused



Teaduslikud jareldused

Vottes arvesse ravimiohutuse riskihindamise komitee hindamisaruannet alfa-2a-interferooni
perioodiliste ohutusaruannete kohta, on teaduslikud jareldused jargmised.

Vottes arvesse kdnealuse ohutusaruande perioodi jooksul teatatud kuulmiskahjustuse juhtusid ja
vBimalust, et selle kbrvaltoime tekkimist toetab alfa 2a interferooni toimemehhanism ning asjaolu, et
kuulmiskahjustus on juba lisatud teiste interferooni sisaldavate preparaatide ravimiteabesse, otsustas
ravimiohutuse riskihindamise komitee, et kuulmiskahjustus tuleb lisada kérvaltoimena
alfa-2a-interferooni ravimi omaduste kokkuvdtte 16iku 4.8 esinemissagedusega ,,teadmata“. Lisaks
otsustas ravimiohutuse riskihindamise komitee naha depigmentatsiooni teatatud juhtude ja kdigi
kirjanduses avaldatud andmete pdhjal ning vottes arvesse alfa-2a-interferooni péhjuslikkuse
bioloogilist usutavust depigmetatsiooni tekkes, et naha depigmentatsioon tuleb lisada kérvaltoimena
ravimi omaduste kokkuvotte 16iku 4.8 esinemissagedusega ,,teadmata”. Vastavalt tuleb uuendada ka
pakendi infolehte.

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

Maugiloa (mutgilubade) tingimuste muutmise alused

Alfa-2a-interferooni kohta tehtud teaduslike jarelduste pdhjal on inimravimite vastastikuse
tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisriihm arvamusel, et alfa-2a-interferooni
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
(midgilube) tuleb muuta. Kui Euroopa Liidus on praegu valjastatud vdi kavas edaspidi véljastada
miugilube ka teistele alfa-2a-interferooni sisaldavatele ravimitele, soovitab inimravimite vastastikuse
tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisriihm asjaomastel liikmesriikidel ja
taotlejatel/miitgiloa hoidjatel seda inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud
menetluste koordineerimisriihma seisukohta arvesse votta.



Il lisa

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



Muudatused, mis tuleb teha ravimiteabe asjakohastesse I18ikudesse (uus tekst alla joonitud ja
paksus Kirjas, kustutatud tekst {abi-kriipsutatud)

Ravimi omaduste kokkuvodte

LOik 4.8
[SOC Naha ja nahaaluskoe kahjustuste alla tuleb lisada kdrvaltoime sagedusega “teadmata™]

- naha depigmentatsioon

[SOC Kadrva ja labirindi kahjustuste alla tuleb lisada kdrvaltoime sagedusega "teadmata]

- kuulmise halvenemine

Pakendi infoleht
LGik 4: Voimalikud korvaltoimed
[Jargmist kdrvaltoimet tuleb lisada]

Teadmata sagedusega kdrvaltoimed:

[.]

Koérva kahjustused: kuulmishaired
Naha kahjustused: naha varvuse muutus
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Seisukoha rakendamise ajakava



Seisukoha rakendamise ajakava

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste detsentraliseeritud menetluste
koordineerimisrihma seisukoha vastuvétmine: koordineerimisriihma koosolek Veebruar, 2018

Seisukoha lisade tdlgete edastamine 07 Aprill 2018
liilkmesriikide padevatele asutustele:

Seisukoha rakendamine liikmesriikides 06 Juuni 2018
(mugiloa hoidja esitab muudatuse taotluse):




