I lisa

Teaduslikud jareldused ja miiligilubade tingimuste muutmise alused



Teaduslikud jareldused

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

Arvestades olemasolevaid andmeid pantsiitopeenia kohta kirjanduses ja omaalgatuslikes teadetes, sh
14 tiheda ajalise seosega juhtumit, millest Ghel juhul esines tdenédoline pdhjuslik seos ja

13 pantsiitopeenia juhtumi puhul vdimalik pdhjuslik seos, sh 1 juhtum, kus kdrvaltoime taandus ravimi
arajatmisel ja tekkis ravimi manustamise taasalustamisel uuesti, ning 10 juhtumit, kus kdrvaltoime
taandus ravimi arajatmisel ning arvestades, et juba on teada teikoplaniini pdhjuslik seos teiste
verehdiretega, peab ravimiohutuse riskihindamise komitee pdhjuslikku seost teikoplaniini ja
pantsiitopeenia vahel véahemalt mdoistlikult voimalikuks. Ravimiohutuse riskihindamise komitee
jareldas, et teikoplaniini sisaldavate ravimite ravimiteavet tuleb vastavalt muuta.

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

Miiiigiloa (miiiigilubade) tingimuste muutmise alused

Teikoplaniini kdsitlevate teaduslike jarelduste pdhjal on inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste koordineerimisriihm arvamusel, et teikoplaniini sisaldava(te) ravimi(te)
kasulikkuse ja riski suhe jaab samaks, kui ravimiteabes tehakse vastavad muudatused.

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisrihm on
seisukohal, et kdnealuses perioodilise ohutusaruande hindamises kasitletavate ravimite midgiluba
(maugilube) tuleb muuta. Kui Euroopa Liidus on praegu valjastatud voi kavas edaspidi valjastada
mudgilube ka teistele teikoplaniini sisaldavatele ravimitele, soovitab inimravimite vastastikuse
tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisrihm asjaomastel ELi liikmesriikidel ja
taotlejatel/ravimi mutgiloa hoidjatel seda inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste koordineerimisriihma seisukohta arvesse votta.



II lisa

Muudatused liikmesriikides miiligiluba omava(te) ravimi(te) ravimiteabes



Muudatused, mis tuleb teha ravimiteabe asjakohastesse ldikudesse (uus tekst alla joonitud ja
paksus kirjas, kustutatud tekst {&bikriipsutatud)

Ravimi omaduste kokkuvote

o Loik 4.8

Organslisteemi klassi ,Vere ja limfisiisteemi hdired" tuleb esinemissagedusega ,teadmata" lisada
jargmine korvaltoime:

pantsiitopeenia

Pakendi infoleht

o Loik 4
Esinemissagedusega ,teadmata" tuleb lisada jargmine korvaltoime:

igat tiilipi vererakkude vahesus;




III lisa

Seisukoha rakendamise ajakava



Seisukoha rakendamise ajakava

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste

koordineerimisrithma seisukoha vastuvotmine:

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste
koordineerimisriihma koosolek juuni 2022

Seisukoha lisade tdlgete edastamine
liikmesriikide padevatele asutustele:

7. august 2022

Seisukoha rakendamine liikmesriikides
(mudgiloa hoidja esitab muudatuse taotluse):

6. oktoober 2022
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