I priedas

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



Mokslinés iSvados

Atsizvelgiant | Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komiteto (PRAC) atlikto triusiy
imunoglobulino prie§ zmogaus T limfocitus periodiskai atnaujinamo (-y) saugumo protokolo (-y)
(PASP) vertinimo ataskaita, padarytos toliau iSdéstytos mokslinés i§vados.

Nepageidaujama reakcija j vaistinj preparatg ,,anemija‘ jau yra jtraukta j kai kuriy vaistiniy preparaty,
kuriy sudétyje yra triusiy imunoglobulino prie§ zmogaus T limfocitus, informacinius dokumentus. Be
to, yra zinoma, kad antitimocitinis globulinas sukelia kauly ¢iulpus slopinantj poveikj ir tai gali biiti
anemija sukelianti priezastis. Dél to PRAC rekomenduoja nepageidaujama reakcijg ,,anemija“ jtraukti
preparato charakteristiky santraukos 4.8 skyriy, nurodant daznj ,,labai daznas®.

Nepageidaujama reakcija ,,hiperblirubinemija“ jau yra paminéta kaip nepageidaujama reakcija i
Grafalon vaistinj preparatg. Be to, remiantis mokslinés literattiros straipsniu ir EudraVigilance
duomeny analizés sistemos duomenimis, yra pakankamai jrodymy apie priezastinj rysj tarp
hiperblirubinemijos ir triusiy imunoglobulino prie§ Zzmogaus T limfocitus. Dél to PRAC rekomenduoja
nepageidaujamg reakcija ,.hiperblirubinemija* jtraukti j preparato charakteristiky santraukos 4.8
skyriy, nurodant daznj ,,nezinomas*.

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

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

Remdamasi mokslinémis iSvadomis dél triusiy imunoglobulino prie§ Zzmogaus timocitus, CMD(h)
laikosi nuomoneés, kad vaistinio (-iy) preparato (-y), kurio (-iy) sudétyje yra triusiy imunoglobulino pries§
Zmogaus timocitus, naudos ir rizikos santykis yra nepakites su salyga, kad bus padaryti pasiilyti
vaistinio preparato informaciniy dokumenty pakeitimai.

CMD(h) nariai sutaria, kad vaistiniy preparaty, kurie buvo vertinami Sios bendros PASP vertinimo
procediiros metu, registracijos pazymeéjimo (-y) salygas reikia keisti. Kadangi Sivo metu ES yra
registruota daugiau vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra triusiy imunoglobulino prie§ Zmogaus
timocitus, arba ateityje ES bus prasoma registruoti tokiy vaistiniy preparaty, todel CMD(h)
rekomenduoja, kad suinteresuotos valstybés narés bei pareiskéjai ar registruotojai tinkamai atsizvelgty
1 81 CMD(h) sutarimg.



II priedas

Vadovaujantis nacionalinémis procediiromis registruoto (-y) 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
. 4.8 skyrius

Toliau nurodyta nepageidaujama reakcija turi biiti jtraukta prie organy sistemy klasés ,,Kepeny, tulzies
pusleés ir lataky sutrikimai®, nurodant daznj ,,Nezinomas®.

Hiperbilirubinemija

Toliau nurodyta nepageidaujama reakcija turi biti jtraukta prie organy sistemy klasés ,,Kraujo ir
limfinés sistemos sutrikimai®, nurodant daznj ,,Labai dazni*.

Anemija
Pakuotés lapelis
. 4 skyrius
Daznis nezinomas (negali buiti apskaiciuotas pagal turimus duomenis)

Padidéjes bilirubino Kiekis kraujvje (l1aboratorinio rodmens padidéjimas)

Labai daznas Salutinis poveikis (gali pasireiksti daugiau kaip 1 i§ 10 Zmoniy)

Mazas raudonuju Kraujo lasteliu kiekis (maZaKkraujysté)




III priedas

Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis



Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis

Sutarimo priémimas CMD(h) 2019 m. vasario mén. CMD(h) posédis

Sutarimo priedy vertimy perdavimas 2019-04-06
nacionalinéms kompetentingoms institucijoms

Sutarimo jgyvendinimas 2019-06-05
valstybése narése (registruotojas pateikia
paraiska keisti registracijos pazymejimo
salygas)
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