I priedas

Mokslinés iSvados ir registracijos pazyméjimo (-u) salygy keitimo
pagrindas



Mokslinés iSvados

Atsizvelgiant | Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komiteto (PRAC) atlikto bilastino
periodiskai atnaujinamo (-y) saugumo protokolo (-y) (PASP) vertinimo ataskaitg, padarytos toliau
iSdéstytos mokslinés iSvados.

Atsizvelgiant | turimus duomenis apie QT intervalo pailgéjimo (Torsades de pointes) rizikg, gautus
atlikus klinikinius tyrimus ir i$ spontaniniy pranesimy, PRAC mano, kad QT intervalo pailgéjimas
elektrokardiogramoje néra pakankamai pripaZintas kaip rizika, susijusi su geriamojo bilastino
vartojimu, ir kad gydymas bilastinu gali biti netinkamai valdomas tam tikry kategorijy pacienty,
kuriems kyla rizika, atveju. Todél PRAC padaré iSvada, kad prie per burng vartojamy bilastino
farmaciniy formy reikéty pridéti jspéjima dél QT intervalo pailgéjimo (Torsade de pointes) ir
susijusiy rizikos veiksniy. Be to, PRAC rekomendavo nurodyti tai, kad vaistiniams preparatams
atsiradus rinkoje, taip pat buvo pranesta apie QT intervalo pailgéjimo elektrokardiogramoje
atvejus.

PRAC padaré iSvada, kad reikéty atitinkamai pakeisti per burng vartojamy vaistiniy preparaty,
kuriy sudétyje yra bilastino, informacinius dokumentus.

Perzitiréjusi PRAC rekomendacija, Zmonems skirty vaistiniy preparaty savitarpio pripazinimo ir
decentralizuotos procediry koordinavimo grupé (CMD(h)) pritaria PRAC bendrosioms iSvadoms ir
argumentams, kuriais pagrista Si rekomendacija.

Priezastys, dél kuriy rekomenduojama keisti registracijos pazymeéjimo (-y) salygas

Remdamasi mokslinémis iSvadomis dél bilastino, CMD (h) laikosi nuomoneés, kad vaistinio (-iy)
preparato (-y), kurio (-iy) sudeétyje yra bilastino, naudos ir rizikos santykis yra nepakites su salyga,
kad bus padaryti pasitlyti vaistinio preparato informaciniy dokumenty pakeitimai.

CMD(h) rekomenduoja keisti registracijos pazymejimo (-y) salygas.



II priedas

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



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

. 4.4 skyrius

Turi bati pridétas toks jspéjimas:

Buvo pranesta ame elektrokardloqramme matomo QT mtervalo pallqenmo atvelus kai

sukeliantys QT/QTc intervalo pallgellm_a_ dldlna Dollmorflnes skilveliy tachikardijos
(torsade de pointes) rizika.

Todél relkla buti atsarglems sklrlant bllastln_a_ pamentams, kurlems yra padidéjusi

pailgéjimas arba relksmlnga bradlkardua, pacientams, kurie kartu vartoja kitus
vaistinius preparatus, susijusius su QT/QTc intervalo pailgéjimu.

. 4.8 skyrius

I klinikiniy tyrimy metu pasireiskusiy nepageidaujamy reakcijy lentele dél QT intervalo pailgéjimo
elektrokardiogramoje jterpiama iSnasa (*), dél to, kad apie tokj poveikj buvo pranesta vaistiniam
preparatui atsiradus rinkoje:

* Vaistiniam preparatui atsiradus rinkoje, taip pat buvo pranesta apie
elektrokardiogramoje matomo QT intervalo pailgéjimo atvejus.

Pakuoteés lapelis
2 skyrius. Ka reikia Zinoti pries pradedant vartoti bilasting
Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prieS pradédami vartoti bilasting, jeigu Jums pasireiskia
vidutinio sunkumo arba sunkus inksty funkcijos sutrikimas, yra mazas kalio, magnio, kalcio

kiekis kraujyje, jeigu Jums pasireiskia arba pasireiské Sirdies ritmo sutrikimuy, arba Jisuy
|rd|es SUS|trauk|mg daznis yra labai mazas, lelqu vart01ate valstu, qallncm Davelktl

QTc intervalo pailgéjimas elektrokardloqramme), kurie gali pasireiksti sergant kai

kuriomis Sirdies ligy formomis, ir kartu vartojate kitus vaistus (zr. skyriy ,Kiti vaistai ir
bilastinas").



III priedas

Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis



Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis

Sutarimo priémimas CMD(h)

2024 m. lapkric¢io mén. CMD(h) posédis

Sutarimo priedy vertimy perdavimas
nacionalinéms kompetentingoms institucijoms

2024 m. gruodZio 30 d.

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

2025 m. vasario 27 d.




