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Teaduslikud jireldused ja miiiigilubade tingimuste muutmise alused



Teaduslikud jireldused

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

Pohinedes kogutud kumulatiivsetel andmetel, vdérib neuropsiihhiaatriliste kdrvaltoimete probleem
erilist tdhelepanu. Teatatud on juhtudest, mil mitmesugused neuropsiihhiaatrilised kdrvaltoimed on
pohjustanud patsientidele olulisi takistusi ja kannatusi, enne kui saadi aru, et nende stimptomid on
toendoliselt ravimi korvaltoimed. Seetdttu tuleb tervishoiutdodtajatele ja patsientidele selgelt vélja tuua,
et vdoimalik on neuropsiihhiaatriliste kdrvaltoimete esinemine, ehkki neid esineb harva. Kuigi
neuropsiihhiaatrilisi korvaltoimeid esineb ilmselt harva ning neid on juba laialdaselt kirjeldatud ravimi
omaduste kokkuvdtte 1digus 4.8, peab miiiigiloa hoidja lisama hoiatuse 16iku 4.4, parandamaks veelgi
arusaamist ja teadlikkust, et neuropsiihhiaatrilised hdired, mis vGivad ilmneda montelukasti kasutamise
ajal, voivad olla ravimist tingitud ning nduda edasist tegutsemist.

Teatatud on mitmetest diisfeemia juhtudest. Enamik neist juhtudest esines laste vanuseriihmas
(vanuses 17 aastat ja vihem), eeskatt alla viieaastastel viikelastel. Aeg kdrvaltoime avaldumiseni oli
suhteliselt lithike (mediaan 8 pédeva eelistermini ,,dlisfeemia‘“ puhul ja 13 péeva eelistermini
,»konehdire* puhul). Rohkem kui pooltel diisfeemia juhtudest kirjeldati simptomite kadumist pérast
ravimi drajatmist, sh 4 juhul ka siimptomite taasteket parast ravimi taasmanustamist. Koik need juhud
esinesid lastel. Pohinedes nende andmete ldbivaatamisel, on voimalik, et diisfeemia ja teised sellega
lahedalt seotud konehéired voivad olla seotud montelukastiga. Ehkki montelukasti ravimi omaduste
kokkuvottes on juba loetletud mitmeid psiihhiaatrilisi ja nérvisiisteemi korvaltoimed, ei ole diisfeemiat
korvaltoimena loetletud. Kumulatiivse iilevaate analiiiisist 1ahtuvalt peavad miiligiloa hoidjad vastavalt
uuendama ravimi omaduste kokkuvdtet (16ik 4.8) ja pakendi infolehte.

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

Miiiigiloa (miiiigilubade) tingimuste muutmise alused

Montelukasti kohta tehtud teaduslike jarelduste pohjal on inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste koordineerimisrithm arvamusel, et montelukasti sisaldava(te) ravimi(te)
kasulikkuse ja riski suhe jdéb samaks, kui ravimiteabes tehakse vastavad muudatused.

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisrithm on
seisukohal, et kdnealuses perioodilise ohutusaruande hindamises késitletavate ravimite miiligiluba
(miiiigilube) tuleb muuta. Kui Euroopa Liidus on hetkel kehtivaid miitigilube v&i on edaspidi kavas
véljastada miiligilube ka teistele montelukasti sisaldavatele ravimitele, soovitab inimravimite
vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisrithm asjaomastel
litkkmesriikidel ja taotlejatel/miiiigiloa hoidjatel seda inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste koordineerimisriithma seisukohta arvesse votta.
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Muudatused liikmesriikides miiiigiluba omava(te) ravimi(te) ravimiteabes



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

Ravimi omaduste kokkuvote
. Loik 4.4
Tuleb lisada jairgmine hoiatus:

[Ravimi nimetus]’t votvatel tiiskasvanutel, noorukitel ja lastel on teatatud
neuropsiihhiaatrilistest korvaltoimetest (vt 10ik 4.8). Patsiendid ja arstid peavad olema valvsad
neuropsiihhiaatriliste korvaltoimete suhtes. Patsiente ja/voi hooldajaid tuleb juhendada, et nad
teataksid selliste muutuste tekkimisest arstile. Selliste korvaltoimete tekkimisel peab ravimit
méirav arst hoolikalt hindama riski ja kasu ravi jitkamisel [Ravimi nimetus]’ga.

. Loik 4.8

Organsiisteemi klassi ,,Psiihhiaatrilised haired* alla tuleb lisada jargmine korvaltoime
esinemissagedusega ,,viga harv:

Kogelemine (diisfeemia)

Pakendi infoleht

Loik 2
Hoiatused ja ettevaatusabindud

Patsiendid peavad olema teadlikud, et tiiskasvanutel, noorukitel ja lastel on [Ravimi nimetus]’e
kasutamisel teatatud mitmesugustest neuropsiihhiaatrilistest kdorvaltoimetest (niiteks kiitumise
ja meeleoluga seotud muutused) (vt 10ik 4.4). Kui <teil> <voi> <teie lapsel> tekib selliseid
siimptomeid [Ravimi nimetus]’e votmise ajal, peate pidama ndou oma <lapse> arstiga.

Laik 4

Viga harv: vdib esineda kuni 1 inimesel 10 000-st
. Kogelemine
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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 maértsis 2019

Seisukoha lisade tolgete edastamine
litkmesriikide pddevatele asutustele:

11. mai 2019

Seisukoha rakendamine liikmesriikides
(miitigiloa hoidja esitab muudatuse taotluse):

10. juuli 2019
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