I priedas
Mokslinés iSvados ir registracijos pazyméjimo (-u) salygu keitimo pagrindas



Mokslinés iSvados

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

Atsizvelgdama | literatiiroje turimus duomenis apie Sirdies ir kraujagysliy sistemos rizikg, susijusiq
su mizoprostoliu, PRAC procedirai vadovaujancioji valstybé naré mano, kad vaistiniy preparaty,
kuriy sudétyje yra mifepristono, vaistinio preparato informacinius dokumentus reikéty is dalies
pakeisti.

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

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

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

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



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

. 4.4 skyrius
Ispéjimas turéty bati iS dalies pakeistas taip:
Mifepristonas (registruotojas Exelgyn)

Po didelés prostaglandino analogo dezés vartojimo maksStiHriradmenis buvo gauta pranesimy apie
retai pasitaikancius, bet sunkius Sirdies ir kraujagysliy sutrikimus (miokardo infarktg ir (arba)
vainikiniy arterijy spazma bei sunkig hipotenzija). Perburnrgvartejamasmizeprostolistaip-patgah

Gt i Griniy-Sirdies j i iSkiniy-rizi i —Dél Sios priezasties atsargiai
reikia gydyti tas moteris, kurioms yra Sirdies ir kraujagysliy ligy rizikos veiksniy (pvz., vyresnés kaip
35 mety, pastoviai riikancios, kurioms yra hiperlipidemija, cukrinis diabetas) ar kurios serga Sirdies ir
kraujagysliy ligomis.

Mifepristonas (registruotojas Linepharma)

Po prostaglandino analogo vartojimo jraumenis buvo gauta pranesimy apie retai pasitaikancius, bet
sunkius Sirdies ir kraujagysliy sutrikimus. Dél Sios priezasties atsargiai reikia gydyti moteris, kurioms
yra Sirdies ir kraujagysliy ligy rizikos veiksniy ar kurios serga Sirdies ir kraujagysliy ligomis.



III priedas

Sio sutarimo igyvendinimo tvarkarastis



Sio sutarimo igyvendinimo tvarkarastis

Sutarimo priémimas CMD(h)

2024 m. sausio mén. CMD(h) posédis

(registruotojas pateikia paraiska keisti
registracijos pazyméjimo salygas)

Sutarimo priedy vertimy perdavimas 2024-03-10
nacionalinems kompetentingoms institucijoms
Sutarimo jgyvendinimas valstybése narése 2024-05-09




