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Tieteelliset paatelmat ja perusteet myyntiluvan (-lupien) ehtojen muuttamiselle



Tieteelliset paatelmat

Ottaen huomioon arviointiraportin, jonka la&keturvallisuuden riskinarviointikomitea (PRAC) on
tehnyt ivermektiinid (paikallinen kéyttd) koskevista madraaikaisista turvallisuusraporteista
(PSUR), tieteelliset paatelmét ovat seuraavat:

Perustuen kumulatiiviseen myyntiluvanhaltijan turvallisuuskatsaukseen, kaikkiaan on todettu 214
ivermektiinin paikalliseen kéyttoon liittyvaa yliherkkyystapausta. IImoituksissa on mukana yksi
myyntiluvan saamisen jélkeen ilmoitettu vakava tapaus ja kaksi tapausta kliinisista tutkimuksista.
Ottaen huomioon niiden tapausten maaré, joissa on ilmoitettu allergiaa tai allergian oireita,
pidetdén tarpeellisena paivittadd valmistetietoja lisadmalld haittavaikutuksiin kosketusihottuma
(allerginen tai &rsytysihottuma), esiintymistiheys tuntematon.

Néin ollen, mé&araaikaisten turvallisuuskatsausten siséltdmien tietojen perusteella, PRAC arvioi,
ettd ivermektiinid (paikallinen kaytto) siséltavien la&kkeiden valmistetietoja on syytd muuttaa.

Tunnustamis- ja hajautetun menettelyn koordinointiryhmd (CMDh) on yht4 mieltd PRAC:n
tekemien péatelmien kanssa.

Myyntilupien ehtojen muuttamista puoltavat perusteet

Ivermektiinia (paikallinen kayttd) koskevien tieteellisten padtelmien perusteella CMDh katsoo,
ettd ivermektiinid (paikallinen kaytto) siséltavien ladkevalmisteiden hy6ty-haittatasapaino on
muuttumaton, mikéli valmistetietoja muutetaan ehdotetulla tavalla.

CMDh:n kanta on, ettd tdman yksittadisen maardaikaisen turvallisuuskatsauksen piiriin kuuluvien
la&kevalmisteiden myyntilupia on muutettava. Silt4 osin kuin EU:ssa on télla hetkell& hyvéksytty
muitakin ivermektiinia (paikallinen kéaytto) sisaltavia ladkevalmisteita tai jos niita késitelldén
tulevissa hyvaksymismenettelyissd EU:ssa, CMDh suosittelee muuttamaan niidenkin myyntilupia
vastaavasti.
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Kansallisesti hyvaksyttyjen ladkkeiden valmistetietoja koskevat muutokset



Valmistetietojen asianmukaisiin kohtiin tehtéavat muutokset (uusi teksti on alleviivattu ja
lihavoitu, poistettu teksti on yivivatiy)

Valmisteyhteenveto

. Kohta 4.8

Seuraava haittavaikutus pitéa lisatd kohtaan 1ho ja ihonalainen kudos, esiintymistiheys
tuntematon:

- Kosketusihottuma (allerginen tai arsytysihottuma)

Pakkausseloste
4. Mahdolliset haittavaikutukset

[...]

Yleinen haittavaikutus (voi esiintyd enintaan 1:11a henkil6l1& 10:sté):
- Poltteleva tunne iholla

Melko harvinaiset haittavaikutukset (voi esiintya enintédan 1:11& henkilolla 100:sta):
- lhodrsytys

- lhon kutina

- Kuivaiho

Tuntematon haittavaikutus (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin):
- 1hon punoitus
- lhon tulehdus
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Taman lausunnon toteuttamisaikataulu



Taman lausunnon toteuttamisaikataulu

CMDh:n lausunnon hyvéksyminen:

CMDh:n kokous joulukuu 2016

jasenvaltioissa (myyntiluvan haltijan on
toimitettava muutoshakemus):

Lausunnon liitteiden kdanndsten 28.1.2017
toimittaminen kansallisille toimivaltaisille

viranomaisille:

Lausunnon taytantodnpano 29.3.2017
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