Liite I

Tieteelliset padtelmat ja perusteet myyntiluvan (-lupien) ehtojen muuttamiselle



Tieteelliset paatelmat

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

Ottaen huomioon saatavilla olevat kliinisista tutkimuksista, markkinoille tulon jalkeisesta
kokemuksesta, kirjallisuudesta (mukaan lukien tapaukset, joilla on ldaheinen ajallinen yhteys
altistukseen) sekd epidemiologisista tutkimuksista saadut kumulatiiviset tiedot luuntiheyden
pienentymisesta PRAC katsoo, etta lamivudiinin/tenofoviiridisoproksiilin ja luuntiheyden pienentymisen
valinen syy-seuraussuhde on ainakin kohtalaisen mahdollinen. PRAC katsoi, etta
lamivudiinia/tenofoviiridisoproksiilia sisaltavien valmisteiden valmistetietoja on muutettava vastaavasti.

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

Myyntilupien ehtojen muuttamista puoltavat perusteet

Lamivudiinia/tenofoviiridisoproksiilia koskevien tieteellisten paatelmien perusteella CMDh katsoo, etta
lamivudiinia/tenofoviiridisoproksiilia sisdltavien ladkevalmisteiden hyoty-riskisuhde on muuttumaton,
mikali valmistetietoja muutetaan ehdotetulla tavalla.

CMDh:n kanta on, ettd taman yksittaisen madraaikaisen turvallisuuskatsauksen piiriin kuuluvien
laékevalmisteiden myyntilupia on muutettava. Silta osin kuin EU:ssa on talla hetkelld hyvaksytty
muitakin lamivudiinia/tenofoviiridisoproksiilia sisaltavia laakevalmisteita tai jos niita kasitellaan
tulevissa hyvaksymismenettelyissa EU:ssa, CMDh suosittelee asianosaisia jasenvaltioita / hakijaa /
myyntiluvan haltijoita ottamaan téman CMDh:n linjauksen asianmukaisesti huomioon.



Liite II

Kansallisesti hyvdksyttyjen ladkkeiden valmistetietoja koskevat muutokset



Valmistetietojen asianmukaisiin kohtiin tehtdavat muutokset (uusi teksti on alleviivattu ja
lihavoitu, poistettu teksti on yivivatid)

Valmisteyhteenveto
Kohta 4.8

Elinjarjestelmaluokkaan Luusto, lihakset ja sidekudos lisatdaan seuraava haittavaikutus, jonka
esiintymistiheys on tuntematon:

Tenofoviiridisoproksiili

Luuntiheyden pieneneminen3

3 Ks. kohta 4.4

Pakkausseloste
Kohta 4

Muut haittavaikutukset:

Tenofoviiridisoproksiili

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin)

Luumassan viheneminen




Liite III

Taman lausunnon toteuttamisaikataulu



Taman lausunnon toteuttamisaikataulu

CMDh:n lausunnon hyvéksyminen:

CMDh:n kokous joulukuussa 2022

Lausunnon liitteiden kaanndsten toimittaminen
kansallisille toimivaltaisille viranomaisille:

17. helmikuuta 2023

Lausunnon taytantéénpano jasenvaltioissa
(myyntiluvan haltijan on toimitettava
muutoshakemus):

19. toukokuuta 2023




