I priedas

Mokslinés iSvados ir pagrindas keisti registracijos pazyméjimo (-u) salygas



Mokslinés iSvados

Atsizvelgiant | Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komiteto (PRAC) atlikto artemetero ir
lumefantrino derinio (iSskyrus disperguojamajg tablete) periodiskai atnaujinamo (-y) saugumo
protokolo (-y) (PASP) vertinimo ataskaitg, padarytos toliau iSdéstytos mokslinés iSvados.

Trijuose moksliniuose straipsniuose (Kurth et al., 2016; Nakajima-Ushijama et al., 2018; Merat et al.,
2003) aprasyti 6 tiriamieji, kuriems po gydymo artemetero ir lumefantrino deriniu iSsivysté hemoliziné
anemija.

Vaistiniy preparaty agentiira atliko paieSka EudraVigilance duomeny bazéje ir rado 15 hemolizinés
anemijos, jskaitant uzdelstg hemolizine anemija, atveju, kurie bent galimai susije su maliarijos gydymu
tik artemetero ir lumefantrino deriniu, i$ kuriy 7 atvejai buvo susije su nesunkios formos maliarija.
Penkiais i$ Siy atvejy pateikta pakankamai informacijos, kuria remiantis galima padaryti iSvada, jog
negalima atmesti artemetero ir lumefantrino derinio vartojimo kaip galimos Sio nepageidaujamo
reiskinio priezasties. EudraVigilance duomeny bazéje nustatyti 15 atvejy kartu su kitais atvejais buvo
aprasyti Nakajima-Ushijama et al. (2018).

Atsizvelgdamas | turimus moksliniy straipsniy duomenis apie uzdelstg hemolizine anemijg, susijusig su
gydymu artemetero ir lumefantrino deriniu, jskaitant savanoriSkus pranesimus apie 5 nesunkios formos
maliarija sergantiems pacientams nustatytus atvejus, ir atsizvelgdamas | galima veikimo mechanizma,
PRAC praneséjas laikosi nuomonés, kad priezastinis artemetero ir lumefantrino derinio rysSys su
uzdelsta hemolizine anemija yra bent pagristai galimas. AtsiZzvelgiant j tai, kad besimptomé anemija
negydoma, ir j tai, kad Europoje, uzbaigus gydyma, nuo maliarijos gydyti pacientai toliau stebimi ir
jiems, be kita ko, atliekami kraujo tyrimai, manoma, kad atitinkamas jspé&jimas néra bdtinas. Taigi,
PRAC daro iSvada, kad reikia atitinkamai iS dalies pakeisti vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra
artemetero ir lumefantrino derinio, informacinius dokumentus.

Preparato charakteristiky santraukos 4.8 skyriy reikia atnaujinti, jji papildant nepageidaujama reakcija
«Uzdelsta hemoliziné anemija" ir nurodant, kad jos daznis nezinomas. Atitinkamai atnaujinamas
pakuotés lapelis.

CMD(h) pritaria PRAC mokslinéms iSvadoms.

Priezastys, dél kuriy rekomenduojama keisti registracijos pazyméjimo (-u) salygas

Remdamasi mokslinémis iSvadomis dél artemetero ir lumefantrino derinio (iSskyrus disperguojamajg
tablete), CMD(h) laikosi nuomonés, kad vaistinio (-iy) preparato (-u), kurio (-iy) sudétyje yra
artemetero ir lumefantrino derinio (iSskyrus disperguojamajq tablete), naudos ir rizikos santykis yra
nepakites, taciau turi bGti padaryti pasidlyti vaistinio preparato informaciniy dokumenty pakeitimai.

CMD(h) nariai sutaria, kad vaistiniy preparaty, kurie buvo vertinami Sios bendros PASP vertinimo
procediros metu, registracijos pazymeéjimo (-y) salygas reikia keisti. Kadangi Siuo metu ES yra
registruota daugiau vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra artemetero ir lumefantrino derinio (iSskyrus
disperguojamajq tablete), arba ateityje ES bus prasoma registruoti tokiy vaistiniy preparaty, todél
CMD(h) rekomenduoja, kad susijusios valstybés narés bei pareiskéjai ar registruotojai tinkamai
atsizvelgty j §i CMD(h) sutarima.



II priedas

Vadovaujantis nacionalinémis proceduromis registruoto (-y) vaistinio (-iy)
preparato (-y) informaciniy dokumenty pakeitimai



Pakeitimai, kuriuos reikia jtraukti | atitinkamus vaistinio preparato informaciniy dokumenty
skyrius (naujas tekstas pabrauktas ir paryskintas, istrintas tekstas - perbrauktas)

Preparato charakteristiky santrauka
. 4.8 skyrius

OSK ,Kraujo ir limfinés sistemos sutrikimai® poskyrj reikia papildyti toliau nurodyta nepageidaujama
reakcija, nurodant kad jos daznis nezinomas:

uzdelsta hemoliziné anemija*.

ISnasa
* Pranesimuy gauta praéjus net kelioms savaitéms po gydymo nutraukimo.

Pakuotés lapelis
. Galimas Salutinis poveikis

Daznis nezinomas (negali bati apskaiciuotas pagal turimus duomenis)

Raudonuju kraujo lasteliy irimo sukelta mazakraujysté, apie kurig buvo pranesta praéjus
net kelioms savaitéms po gydymo nutraukimo (uzdelsta hemoliziné anemija).




III priedas

Sio sutarimo igyvendinimo tvarkarastis



Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis

Sutarimo priemimas CMD(h)

2020 m. geguzés mén. CMD(h) posédis

Sutarimo priedy vertimy perdavimas
nacionalinéms kompetentingoms institucijoms

2020 m. liepos 13 d.

Sutarimo jgyvendinimas valstybése narése
(registruotojas pateikia paraiska keisti
registracijos pazyméjimo salygas)

2020 m. rugsejo 10 d.
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