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Teaduslikud jareldused ja muugilubade tingimuste muutmise alused



Teaduslikud jareldused

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

Muugiloa hoidja ohutusandmebaasis esines kokku 117 ikteruse/huperbilirubineemia juhtu. Ehkki

117 juhust enamikku vis seostada mitmesuguste teguritega, ei olnud 6 juhtumil véimalik valistada
suurenenud bilirubiinisisalduse ja/v6i ikteruse pdhjuslikku seost letrosooliga, vottes arvesse tihedat
ajalist seost, ndhtude taandumist parast ravimi arajatmist ja alternatiivse seletuse puudumist.
Letrosooli korral tadheldati htperbilirubineemiat/ikterust esinemissagedusega ,,aeg-ajalt” kdigis neljas
andmestikus kliinilistest uuringutest, milles kasutati letrosooli adjuvantravi / laiendatud adjuvantravi.
Seetdttu tuleb ravimiteabe 16iku 4.8 organsusteemi klassi ,,Maksa ja sapiteede haired”
esinemissagedusega ,,aeg-ajalt” lisada kérvalndhud ,ikterus“ ja ,huperbilirubineemia“.

Kokku on turustamisjargselt teatatud 357st rindkerevalu (valu rinnus) juhust. 62 juhul 356st taheldati
taielikku taastumist/paranemist letrosoolravi I6petamisel vdi peatamisel. Arvatavast pdhjuslikust
seosest teatati 78 juhul 356st. Rindkerevalust teatati esinemissagedusega ,,sage” kolmes neljast
letrosooliga tehtud kliiniliste uuringute andmestikust. Seetdttu tuleb ravimiteabe 16iku 4.8
organsiisteemi klassi ,,Uldised haired ja manustamiskoha reaktsioonid” esinemissagedusega ,.sage”
lisada ,rindkerevalu®.

Kliinilistest uuringutest parit kumulatiivsete andmete l&bivaatamise pdhjal tuleb muuta ravimiteabe
I6igus 4.8 loetletud kdrvalnahtude ,artriit“ ja ,sidamepekslemine” esinemissagedust (,,aeg-ajalt”
asemel ,,sage”).

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

Muugiloa (muugilubade) tingimuste muutmise alused

Letrosooli kohta tehtud teaduslike jarelduste pdhjal on inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste koordineerimisrihm arvamusel, et letrosooli sisaldava(te) ravimi(te)
kasulikkuse ja riski suhe jadb samaks, kui ravimiteabes tehakse vastavad muudatused.

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisrihm on
seisukohal, et kdnealuses perioodilise ohutusaruande hindamises kasitletavate ravimite muugiluba
(mudgilube) tuleb muuta. Kui Euroopa Liidus on praegu valjastatud voi kavas edaspidi valjastada
mudgilube ka teistele letrosooli sisaldavatele ravimitele, soovitab inimravimite vastastikuse
tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisrihm asjaomastel liikmesriikidel ja
taotlejal / muugiloa hoidjatel koordineerimisrthma kénealust seisukohta nduetekohaselt arvesse votta.
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Muudatused liikmesriikides muugiluba omava(te) ravimi(te) ravimiteabes



Muudatused, mis tuleb teha ravimiteabe asjakohastesse I16ikudesse (uus tekst alla joonitud ja
paksus kirjas, kustutatud tekst {abikriipsutatud)

Ravimi omaduste kokkuvote

e LOik4.8

Organsiisteemi klassi ,,Maksa ja sapiteede haired” tuleb esinemissagedusega ,,aeg-ajalt” lisada
Lhuperbilirubineemia“ ja ,ikterus*.

Organstisteemi klassi ,,Uldised hiired ja manustamiskoha reaktsioonid” tuleb esinemissagedusega
»sage” lisada ,rindkerevalu“.

Kd&rvaltoime ,artriit* esinemissageduseks tuleb méaarata ,,sage“.

K&rvaltoime ,,sidamepekslemine” esinemissageduseks tuleb maarata ,,sage*.

Pakendi infoleht

e 4. Vbdimalikud kdrvaltoimed
LA
Sageli esinevad kdrvaltoimed

- Sudamepekslemine, sudame Kiire 106gisagedus

- Liigesejaikus (artriit)

- Rindkerevalu

Aeg-ajalt esinevad kdrvaltoimed

Naha ja silmade kollasus
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Seisukoha rakendamise ajakava



Seisukoha rakendamise ajakava

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste
koordineerimisriihma seisukoha vastuvétmine:

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste
koordineerimisriihma juunikuu koosolek.

Seisukoha lisade tdlgete edastamine
liikkmesriikide padevatele asutustele:

05.08.2017

Seisukoha rakendamine liikmesriikides (mugiloa
hoidja esitab muudatuse taotluse):

04.10.2017
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