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Teaduslikud jareldused ja mutgilubade tingimuste muutmise alused



Teaduslikud jareldused

Vottes arvesse ravimiohutuse riskihindamise komitee hindamisaruannet kidliku anti-T-limfotsiltse
immunoglobuliini perioodiliste ohutusaruannete kohta, on teaduslikud jareldused jargmised.

Aneemia on juba loetletud kdrvaltoimena mdnede kiuliku anti-T-limfotstudtsete immunoglobuliinide
ravimi omaduste kokkuvdtetes. Kudliku anti-T-limfotstdtsel immunoglobuliinil on teadaolevalt
muelosupressiivne toime, mis vdib pdhjustada aneemiat. Ravimiohutuse riskihindamise komitee
soovitab seetdttu lisada ravimi omaduste kokkuvdtte 16iku 4.8 kdrvaltoime ,,aneemia‘
esinemissagedusega ,,vdga sage®.

Hiperbilirubineemia on loetletud ravimi Grafalon kérvaltoimena. Erialakirjanduses avaldatud kirjutise
ja EudraVigilance’i andmeanaluilsi sisteemi andmete hindamise tulemusena on piisavalt tendeid
pdhjusliku seose kohta hiiperbilirubineemia ja kulliku anti-T-limfotsiltse immunoglobuliini vahel.
Ravimiohutuse riskihindamise komitee soovitab seetdttu lisada ravimi omaduste kokkuvétte 1Giku 4.8
kdrvaltoime ,,huperbilirubineemia“ esinemissagedusega ,,teadmata“.

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

Mudgiloa (mutgilubade) tingimuste muutmise alused

Kudliku anti-T-lumfotsiitse immunoglobuliini kohta tehtud teaduslike jarelduste p6hjal on
inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisriihm
arvamusel, et kudliku anti-T-lumfotsultset immunoglobuliini sisaldavate ravimite 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 mudigiluba
(mudgilube) tuleb muuta. Kui Euroopa Liidus on praegu valjastatud vdi kavas edaspidi véljastada
muugilube ka teistele kiilliku anti-T-limfotsiiutse immunoglobuliini sisaldavatele ravimitele, soovitab
inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisriihm
asjaomastel litkmesriikidel ja taotlejatel/mulgiloa hoidjatel seda inimravimite vastastikuse
tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisriihma seisukohta arvesse vétta.



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-kritpsutatud)

Ravimi omaduste kokkuvote

o LGik 4.8

Jargmine korvaltoime tuleb lisada organstisteemi klassi ,,Maksa ja sapiteede héired*
sagedusméératlusega ,,teadmata“

Huperbilirubineemia

Jargmine korvaltoime tuleb lisada organsiisteemi klassi ,,Vere ja limfistusteemi héired*
sagedusméératlusega ,,vaga sage*

Aneemia

Pakendi infoleht
o Loik 4
Sagedus teadmata (esinemissagedust ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel):

Vere bilirubiinisisalduse suurenemine (laboratoorse naitaja téus).

Véaga sagedased korvaltoimed (vdivad tekkida ronkem kui 1 inimesel 10-st):

Punaste vereliblede vahesus veres (aneemia).
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Seisukoha rakendamise ajakava



Seisukoha rakendamise ajakava

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste detsentraliseeritud menetluste
koordineerimisriihma seisukoha vastuvotmine: koordineerimisriihma koosolek veebruar 2019

Seisukoha lisade tdlgete edastamine 06.04.2019
liikmesriikide p&devatele asutustele:

Seisukoha rakendamine liikmesriikides 05.06.2019
(madgiloa hoidja esitab muudatuse taotluse):
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