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Tieteelliset paatelmat ja perusteet myyntiluvan (-lupien) ehtojen muuttamiselle



Tieteelliset paatelmat

Ottaen huomioon arviointiraportin, jonka ladketurvallisuuden riskinarviointikomitea (PRAC) on
tehnyt dortsolamidia koskevista maaraaikaisista turvallisuusraporteista (PSUR), tieteelliset paatelmat
ovat seuraavat:

Analysoitaessa myyntiluvan haltijoiden toimittamia tapauksia, joista osa oli huonosti dokumentoitu ja
osassa mukana sekoittavia tekijoité, havaittiin ajalliseen yhteyteen ja lopputulokseen viittaavia
elementtejd. Alkamiseen kulunut aika ilmoitettiin 50 tapauksessa, ja niista 29 (58 %) ilmeni viikon
kuluessa ja 18 (36 %) samana paivana. Lopputulos ilmoitettiin 33 tapauksessa, ja niista 26 (79 %)
korjaantui hoidon keskeyttamisen jalkeen ja 7 (21 %) tapausta uusiutui, kun hoito aloitettiin uudelleen
(positive rechallenge). Haittavaikutuksen todennékéinen farmakologinen mekanismi selittyy silla, etta
dortsolamidi kuuluu hiilihappoanhydraasin estdjiin, joilla on diureettisia ominaisuuksia, ja se tehostaa
kaliumin eritysta. Hypokalemia (myds lieva) voi aiheuttaa verenpaineen muutoksia ja poikkeavaa
sydamen sykettd. Ndiden tietojen perusteella PRAC katsoo, ettd dortsolamidia sisédltévien
ladkevalmisteiden tuoteinformaatiota on paivitettdva ja lisattava syddmentykytys yleisyysluokkaan
tuntematon.

Tunnustamis- ja hajautetun menettelyn koordinointiryhmé (CMDh) on yhtd mieltd PRAC:n tekemien
paatelmien kanssa.

Myyntilupien ehtojen muuttamista puoltavat perusteet

Dortsolamidia koskevien tieteellisten paatelmien perusteella CMDh katsoo, ettd dortsolamidia
siséltavien ladkevalmisteiden hyoty-haittatasapaino on muuttumaton, miké&li valmistetietoja muutetaan
ehdotetulla tavalla.

CMDh:n kanta on, ettad tdman yksittdisen madraaikaisen turvallisuuskatsauksen piiriin kuuluvien
la&kevalmisteiden myyntilupia on muutettava. Siltd osin kuin EU:ssa on téll& hetkell& hyvéksytty
muitakin dortsolamidia siséltavia ladkevalmisteita tai jos niita kasitelldan tulevissa
hyvaksymismenettelyissd EU:ssa, CMDh suosittelee jasenmaita/hakijaa/ myyntiluvan haltijoita
ottamaan tdmén CMDh:n linjauksen asianmukaisesti huomioon.
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Kansallisesti hyvaksyttyjen ladkkeiden valmistetietoja koskevat muutokset



Valmistetietojen asianmukaisiin kohtiin tehtavat muutokset (uusi teksti on alleviivattu ja
lihavoitu, poistettu teksti on yhivivatty)

Valmisteyhteenveto

o Kohta 4.8

Seuraava haittavaikutus on lisattavéa elinjarjestelméluokkaan “Sydan” yleisyydelld “tuntematon”:

Sydamentykytys

Pakkausseloste
o Kohta 4
Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin):

- voimakkaat sydamenlydnnit, jotka voivat olla nopeita tai epasaanndollisia
(sydamentykytys)
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Taman lausunnon toteuttamisaikataulu



Taman lausunnon toteuttamisaikataulu

CMDh:n lausunnon hyvéksyminen:

CMDh:n kokous lokakuu 2019

Lausunnon liitteiden kaannosten toimittaminen
kansallisille toimivaltaisille viranomaisille:

1. joulukuuta 2019

Lausunnon taytantédnpano jasenvaltioissa
(myyntiluvan haltijan on toimitettava
muutoshakemus):

30. tammikuuta 2020




