I priedas

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



Mokslinés iSvados

Atsizvelgiant | Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komiteto (PRAC) atlikto omega-3 riigs¢iy
etilo esteriy periodiskai atnaujinamo (-y) saugumo protokolo (-y) (PASP) vertinimo ataskaita, padarytos
toliau i8déstytos mokslinés i§vados.

Atsizvelgdamas j klinikiniy tyrimy, literatiiros ir spontaniniy prane$imy duomenis apie priesirdziy
virpéjimo rizikg, PRAC mano, kad priezastinis rySys tarp omega-3 rtigsciy etilo esteriy ir priesirdziy
virpé€jimo yra bent jau pagrjstai galimas. PRAC padaré i§vada, kad vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje
yra omega-3 rugsciy etilo esteriy, vaistinio preparato informaciniai dokumentai turi biiti atitinkamai 1§
dalies pakeisti;

Pritaikius PRAC rekomendacijas:

e Registruotojas BASF ne visiSkai sutiko su pritaikyta PRAC rekomendacija ir rastu bei zodziu
pateiké papildomos informacijos CMD(h), kad pagrjsty savo priestaravimag dél prieSirdziy
virpéjimo daznio apskaic¢iavimo kaip ,,dazno®, remiantis atsitiktiniy im¢iy klinikiniy tyrimy
metaanalize, dél poreikio pateikti DHPC ir PASP daznio poky¢io nuo 3 iki 1 mety.

e Registruotojas SPA pateiké raSytines pastabas, kuriose prieStaraujama, kad, remiantis
atsitiktiniy imciy klinikiniy tyrimy metaanalize, prieSirdziy virp¢jimo daznis bty
skaiCiuojamas kaip ,,daznas®.

Perzitiréjusi PRAC rekomendacijas, registruotojo BASF rastu bei Zodziu pateiktg informacija ir

registruotojo SPA po PRAC rekomendacijy priémimo pateiktas raSytines pastabas, CMD(h) sutinka su
bendromis PRAC i§vadomis ir rekomendacijy prieZastimis.

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

Remdamasi mokslinémis iSvadomis dél omega-3 riigsciy etilo esteriy, CMD(h) laikosi nuomonés, kad
vaistinio (-iy) preparato (-y), kurio (-iy) sudétyje yra omega-3 riigsciy etilo esteriy, naudos ir rizikos
santykis yra nepakites su salyga, kad bus padaryti pasitilyti vaistinio preparato informaciniy dokumenty

pakeitimai.

CMD(h) rekomenduoja pakeisti registracijos pazyméjimo (-y) salygas.



II priedas

Vadovaujantis nacionalinémis procediiromis registruoto (-u) vaistinio (-iu) preparato (-u)
informaciniy dokumenty pakeitimai



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

Preparato charakteristiky santrauka

o 4.4 skyrius

Sisteminés atsitiktiniy imc¢iy kontroliuojamuy Kklinikiniu tyrimy apZvalgos ir metaanalizés
parodé, kad, palyginti su placebu, omega-3-riigsciy etilo esteriais gydomiems pacientams,
kuriems diagnozuotos §irdies ir kraujagvsliu ligos arba vra Sirdies ir kraujagysliu ligu rizikos
veiksniy, yra nuo dozés priklausanti padidéjusi prieSirdziuy virpéjimo rizika. DidZiausia rizika
yra vartojant 4 g per para doze (Zr. 4.8 skyriu). Jei pasireiSkia prieSirdziu virpéjimas, gydvma
reikia visam laikui nutraukti.

e 4.8 skyrius

Toliau i§vardytos nepageidaujamos reakcijos turi biiti jtrauktos j organy sistemos klase ,,Sirdies
sutrikimai®, kuriy daznis yra dazZnas
PrieSirdzZiy virpéjimas

Pakuotés lapelis

2. Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, jeigu:

- sergate ar sirgote Sirdies ligomis;

- Jums pasireiS$kia galvos svaigimas, astenija, stiprus juntamas Sirdies plakimas ar dusulys, nes
tai gali biiti nereguliaraus ir paprastai labai dazno Sirdies ritmo (prieSirdZiu virpéjimo)

simptomai.

4. Galimas Salutinis poveikis
Daznas (gali pasireiksti reciau kaip 1 1§ 10 Zmoniy)
- Nereguliarus, daznas Sirdies ritmas




III priedas

Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis



Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis

Sutarimo priémimas CMD(h) 2023 m. spalio mén. CMD(h) posédis

Sutarimo priedy vertimy perdavimas 2023 m. lapkri¢io 25 d.
nacionalinéms kompetentingoms institucijoms

Sutarimo jgyvendinimas 2024 m. sausio 24 d.
valstybése narése (registruotojas pateikia
paraiska keisti registracijos pazZymejimo
salygas)
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