| priedas

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



Mokslinés iSvados

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

Remiantis poregistraciniais duomenimis, 44 pacientams, kuriy imuniné sistema nuslopinta arba
kuriy bukle tokia, kad imuniné sistema gali bati nuslopinta, nustatytos su gydymu
metilaminolevulinatu susijusios nepageidaujamos reakcijos. Kadangi poregistraciniu laikotarpiu
aktininés keratozés ir Boveno ligos gydymo patirtis gydant pacientus, kuriems atlikta
transplantacija ir kuriems taikomas imunosupresinis gydymas yra maza, PRAC nusprendé atnaujinti
vaistinio preparato informacinius dokumentus remiantis turima patirtim gydant pacientus, kuriy
imuniné sistema nuslopinta. Be to, perzilréti jspéjimai pabrézia, kad svarbu atidZiai stebéti
pacientus, kuriy imuniné sistema nuslopinta ir yra taikomas fotodinaminis gydymas, atsizvelgiant |
padidéjusig plokscialgstelinés karcinomos iSsivystymo bendraja rizikg Siai pacienty grupei.

Zmonems skirty vaistiniy preparaty savitarpio pripazinimo ir decentralizuotos procediry
koordinavimo grupé [CMD(h)] pritaria PRAC mokslinéms iSvadoms.

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

Remdamasi mokslinémis iSvadomis dél metilaminolevulinato, CMD(h) laikosi nuomonés, kad
vaistinio (-iy) preparato (-u), kurio (-iy) sudétyje yra metilaminolevulinato, naudos ir rizikos
santykis yra nepakites su sglyga, kad bus padaryti pasidlyti vaistinio preparato informaciniy
dokumenty, pakeitimai.

CMD(h) nariai sutaria, kad vaistiniy preparaty, kurie buvo vertinami Sios bendros PASP vertinimo
procedliros metu, registracijos pazymejimo (-uy) salygas reikia keisti. Kadangi Siuo metu ES yra
registruota daugiau vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra metilaminolevulinato, arba ateityje ES
bus prasoma registruoti tokiy vaistiniy preparaty, todél CMD(h) rekomenduoja, kad suinteresuotos
valstybés narés bei pareiskéjai ar registruotojai tinkamai atsizvelgty | $f CMD(h) sutarima.



Il priedas

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



Pakeitimai, kuriuos reikia jtraukti j atitinkamus vaistinio preparato informaciniy
dokumenty skyrius (naujas tekstas pabrauktas ir paryskintas, iStrintas tekstas —

perbratktas)>

Preparato charakteristiky santrauka

. 4.4 skyrius

Vaistiniam preparatui esant rinkoje aktinine keratoze ir Boveno liga serganciu pacientu,
kuriems atlikta transplantacija ir yra taikomas imunosupresinis gydymas, gydymo
patirtis yra maza. Batina atidZiai stebéti Siuos pacientus ir prireikus rekomenduojama
jiems taikyti pakartotinj gydyma. Néra patirties gydant Boveno liga sergancius
pacientus. kuriu aplinkoje anksciau buvo arseno.




111 priedas

Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis



Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis

Sutarimo priémimas CMD(h)

2018 m. kovo mén. CMD(h) posédis

Sutarimo priedy vertimy perdavimas
nacionalinéms kompetentingoms institucijoms

2018 m. geguzés 5 d.

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

2018 m. liepos 4 d.
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