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Teaduslikud jareldused ja muugilubade tingimuste muutmise alused



Teaduslikud jareldused

Vottes arvesse ravimiohutuse riskihindamiskomitee hindamisaruannet mettulaminoevulinaadi

perioodiliste ohutusaruannete kohta, on teaduslikud jareldused jargmised:

Turuletulekujargsete andmete kohaselt on kumulatiivselt 44-I patsiendil, kellel kirjeldati
immunosupressiooni vdi seisundit, mis viitas immunosupressioonile, teatatud mettulaminoevulinaadi
raviga seotud koérvaltoimetest. Kuna turuletulekujargne kogemus metutlaminoevulinaadi kasutamise
kohta aktiiniliste keratooside ja Bowen'’i haiguse raviks immunosupressiivset ravi saavatel siirikuga
patsientidel on piiratud, pidas ravimiohutuse riskihindamise komitee vajalikuks tdiendada ravimiteavet
olemasoleva kogemusega immunokompromiteeritud patsientide ravis. Lisaks, vOttes arvesse
skvamoosrakulise karstinoomi riski Gldist suurenemist sellel patsientide rihmal, réhutati olulisust
vaadata Ule tdhtsamad hoiatused, fotodinaamilist ravi saavate immunokompromiteeritud patsientide

pidevaks jalgimiseks.

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisgrupp ndustub

ravimiohutuse riskihindamiskomitee teaduslike jareldustega.

Muugiloa (muugilubade) tingimuste muutmise alused

Mettulaminoevulinaadi kohta tehtud teaduslike jarelduste pdhjal on inimravimite vastastikuse
tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisgrupp arvamusel, et
metitlaminoevulinaati sisaldava(te) ravimi(te) kasulikkuse ja riski suhe jaab samaks, kui ravimiteabes
tehakse vastavad muudatused.

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisgrupp on
seisukohal, et kdnealuses perioodilise ohutusaruande hindamises ké&sitletavate ravimite mutgiluba
(muugilube) tuleb muuta. Kui Euroopa Liidus on praegu valjastatud vdi kavas edaspidi véljastada
mudgilube ka teistele metillaminoevulinaati sisaldavatele ravimitele, soovitab inimravimite
vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisgrupp ka nende muugilube
vastavalt muuta.
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Muudatused liikmesriikides muugiluba omava(te) ravimi(te) ravimiteabes



Muudatused, mis tuleb teha ravimiteabe vastavatesse I6ikudesse (uus tekst alla joonitud ja
paksus kirjas, kustutatud tekst {abikriipsutatud)

Ravimi omaduste kokkuvote

Turuletulekujargsed kogemused metuulaminoevulinaadi kasutamise kohta aktiiniliste

keratooside ja Bowen’i haiguse ravis immunosupressiivset ravi saavatel siirikuga
patsientidel on piiratud. Soovitatav on nende patsientide pidev hoolikas jalgimine ning

vajadusel ravi alustamine uuesti. Puuduvad kogemused Bowen’i haiguse ravi kohta
patsientidel, kellel on anamneesis kokkupuude arseeniga.
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Seisukoha rakendamise ajakava



Seisukoha rakendamise ajakava

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste
koordineerimisgrupp seisukoha vastuvétmine:

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste
koordineerimisgrupi koosolek maértsis 2018

hoidja esitab muudatuse taotluse):

Seisukoha lisade tdlgete edastamine 5. mai 2018
liikkmesriikide padevatele asutustele:
Seisukoha rakendamine liikmesriikides (muutgiloa | 4. juuli 2018
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