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Muugiloa tingimused

Liikmesriigi/-riikide riiklikud pddevad asutused (mille tegevust koordineerib/koordineerivad vajaduse
korral referentliikmesriik/-riigid) peavad tagama, et mulugiloa hoidja(d) taidaks(id) jargmisi tingimusi.

Tingimused Kuupéev
Muugiloa hoidjad peaksid levitama tervishoiutdotajate otseteatist 30 paeva jooksul parast
koostdds riiklike padevate asutustega, lahtudes seejuures EU otsust

inimravimite komitee heakskiidu saanud tegevuskavast.

Muugiloa hoidjad peaksid uuendama juba olemasoleva 3 kuu jooksul parast EU
riskijuhtimiskavaga ravimite riskijuhtimiskavasid, et kaasata ka otsust

taiendavad riski minimeerimise meetmed ja taiendavad
ravimiohutusega seonduvad tegevused, milles antud menetluse
raames kokku lepiti. Riskijuhtimiskavata ravimite puhul tuleb esitada
riskijuhtimiskava.

Muugiloa hoidjad peavad labi viima mutgiloa valjastamise jargsed 31. juuliks 2016
ohutusuuringud, et ulitundlikkusreaktsioonidega kaasnevaid
ohutuskisimusi tdhusamalt kirjeldada. See uuring peab kajastuma
ka uuendatud/uues riskijuhtimiskavas. L6plik uuringuaruanne tuleb
esitada:

Muugiloa hoidjad peaksid esitama iga-aastased ulitundlikkuse 31. méarts 2014 ning
juhtumiaruannete kumulatiivseid analtisid, kdik surmaga I16ppenud | seejarel kord aastas
juhtumid ja kdik rasedusega seonduvad juhtumid ning iga-aastased
kasutamisandmed. Ravimi uldise v8rreldavuse soodustamiseks
peavad muigiloa hoidjad tagama:

e sama andmete esitamise tdhtpaeva (iga aasta 31.
detsember);

e sama kokkupuute definitsiooni (valjendatuna 100 000
ravitud patsiendi kohta, kusjuures pdevane annus peab
olema voérdvaarne 100 mg);

e sama kdrvalnahu definitsiooni (tuleb kasutada konkreetset
sumptomit ,ulitundlikkus” ning kitsa- ja laiapiirilisi
standardseid MedDRA paringuid ,,anafiilaktilised reaktsioonid
ja angio6deem”: mudgiloa hoidjad peaksid kinnitama
sumptomite ja diagnoosi tadhistamise kodeerimistavad
MedDRA terminitena);

e ja hindama juhtumi raskust Ringi ja Messmeri
klassifikatsiooni alusel.

Muugiloa hoidjad peavad esitama riskijuhtimiskava raames ka 3 kuu jooksul parast EU

ravimit madravatele arstidele ja patsientidele m&eldud
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teabematerjalid. Seal tuuakse valja Ulitundlikkusreaktsioonidega
seonduvad riskid ja hoiatused (nt riiklikul tasandil rakendatava
kontrollnimekirja kujul).

otsust
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