I lisa

Teaduslikud jireldused ja miiiigilubade tingimuste muutmise alused



Teaduslikud jireldused

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

Ravimiohutuse riskihindamise komitee vottis arvesse miiiligiloa hoidja (MAH) esitatud kahtkiimmend
aruannet juhtumite kohta, kus samasse ravimiklassi kuuluvate ravimite kasutamisel esines
mikroskoopiline koliit. Nende juhtumite hulka kuulusid kaheksa juhtumit, kus iiksnes rabeprasooli
andmise katkestamisele jargnesid positiivsed tulemused ning mis selgelt toetavad seost
rabeprasoolravi ja mikroskoopilise koliidi esinemise vahel. Ehkki vastavalt véljaspool EL-i kogutud
korvaltoimete aruandesiisteemist saadud andmetele on prootonpumba inhibiitoritest tuleneva
mikroskoopilise koliidi kohta kéivate aruannete iildarv suhteliselt viike ja rabeprasooliga seostuva
mikroskoopilise koliidi kohta kdivate aruannete hulk on véiksem kui lansoprasooliga seostuvate
aruannete hulk, tuleb neid andmeid vaadelda koos asjaoluga, et patsientide ekspositsioon on
lansoprasooli puhul palju kdrgem ning haiguse harulduse tottu on seda raske diagnoosida (iiksnes
biopsia teel), mis osutab olulisele alateavitamisele.

Ravimiohutuse riskihindamise komitee maérkis lisaks, et juhtumikontrolli uuring, mis kasutas
Uhendkuningriigi kliinilise praktika uuringute Datalinki, mis hdlmas 1211 juhtumit, toetas seost
prootonpumba inhibiitorite pracguse kasutamise ja mikroskoopilise koliidi suurenenud riski vahel
vorreldes kasutamise puudumise ja varasema kasutamisega.

Ravimiohutuse riskihindamise komitee kaalus ka seost mikroskoopilise koliidi ja raskekujulise
kohulahtisuse vahel. Kuna kohulahtisus on paljude ravimite levinud kdrvaltoime ja eakad patsiendid
votavad suurema tdendosusega rohkem ravimeid, loetakse ravimite tarbimist tildiselt mikroskoopilise
koliidi teket soodustavaks teguriks, eeskitt eakate patsientide puhul.

Arvestades juhtumeid, kus ravimi votmise katkestamisel olid positiivsed tagajirjed ning mis selgelt
toetavad rabeprasoolravi ja mikroskoopilise koliidi esinemise vahelist seost, raskekujulise
kohulahtisuse asjakohasust, eeskétt eakatel, kes on suuremas dehiidratsiooni ohus, asjaolu, et
mikroskoopiline koliit on loetud selle tooteklassi korvaltoimeks, ja viimaks ka teaduslikus kirjanduses
kirjeldatud toimemehhanismi, luges ravimiohutuse riskihindamise komitee kausaalsuse tdendatuks ja
soovitas tooteteavet uuendada, lisades korvaltoimete hulka ka mikroskoopilise koliidi.

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

Miiiigiloa (miiiigilubade) tingimuste muutmise alused

Rabeprasooli kohta tehtud teaduslike jarelduste pohjal on inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste koordineerimisrithm arvamusel, et rabeprasooli sisaldavate ravimite
kasulikkuse ja riski suhe jaéb samaks, kui ravimiteabes tehakse vastavad muudatused.

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisriihm on
seisukohal, et kdnealuses perioodilise ohutusaruande hindamises késitletavate ravimite miitigiluba
(miiiigilube) tuleb muuta. Kui Euroopa Liidus on praegu viljastatud voi kavas edaspidi véljastada
miiiigilube ka teistele rabeprasooli sisaldavatele ravimitele, soovitab inimravimite vastastikuse
tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisrithm asjassepuutuvatel litkkmesriikidel ja
miitigiloa hoidjatel/taotlejatel CMDh seisukohti arvesse votta.
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Muudatused liikmesriikides miiiigiluba omava(te) ravimi(te) ravimiteabes



Muudatused, mis tuleb teha ravimiteabe asjakohastesse loikudesse (uus tekst alla joonitud ja
paksus Kirjas, kustutatud tekst Hbikriipsutatad)

Ravimi omaduste kokkuvote

o Osa 4.8

Organsiisteemi klassi ,Seedetrakti hdired" tuleb lisada jairgmised teadmata sagedusega korvaltoimed:

mikroskoopiline Koliit

Pakendi infoleht
Loik 4 ,Voimalikud korvaltoimed"

soolepoletik (mis pohjustab kohulahtisust)
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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 juunis 2017

Seisukoha lisade tolgete edastamine
litkmesriikide pddevatele asutustele:

laupdev, 5. august 2017

Seisukoha rakendamine liikmesriikides
(miiiigiloa hoidja esitab muudatuse taotluse):

kolmapiev, 4. oktoober 2017




