I priedas

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



Mokslinés iSvados

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

PRAC atkreipé démesj j tai, kad dvideSimtyje registruotojo pateikty ataskaity nustatyti mikroskopinio
kolito atvejai, vartojant tos pacios terapinés klasés vaistinius preparatus. AStuoniais i$ Siy atvejy
nutraukus vaistinio preparato vartojima Sis nepageidaujamas reiskinys, susij¢s su vien rabeprazolo
vartojimu, iSnyko, tai ai$kiai patvirtina rysj tarp gydymo rabeprazolu ir mikroskopinio kolito
pasireiSkimo. Nors remiantis duomenimis, gautais i§ ne ES pranesimy apie nepageidaujamus
reiskinius sistemos, bendras praneSimy apie protony siurblio inhibitoriy sukeliamg mikroskopinj kolita
skai¢ius yra santykinai mazas ir prane§imy apie su rabeprazolu susijusj mikroskopinj kolitg skai¢ius
yra mazesnis, palyginti su lansoprazolu, §iuos duomenis reikia interpretuoti atsizvelgiant j tai, kad
lansoprazolo ekspozicija pacientui yra daug didesné ir dél $ios sunkiai (tik biopsija) diagnozuojamos
ligos retumo tikrasis Sios ligos atvejy skaiCius gali biiti reik§mingai didesnis.

PRAC taip pat atkreipé démes;j | tai, kad atvejo-kontrolés metodu atliekamas tyrimas, kuriame buvo
naudojami Jungtinés Karalystés klinikinés praktikos moksliniy tyrimy duomeny bazes (angl. Clinical
Practice Research Datalink) duomenys, apimantys 1 211 atvejy, patvirtino rysj tarp esamo protony
siurblio inhibitoriy vartojimo ir padidéjusios mikroskopinio kolito rizikos, palyginti su nevartojimu ir
ankstesniu vartojimu.

PRAC taip pat atsizvelgé j ry§j tarp mikroskopinio kolito ir sunkaus viduriavimo. Kadangi
viduriavimas yra daznas daugelio vaisty Salutinis poveikis ir yra didesn¢ tikimybe¢, kad senyvi
pacientai vartoja daugiau vaisty, paprastai vaisty suvartojimas laikomas veiksniu, prisidedanciu prie
mikroskopinio kolito atsiradimo, ypa¢ senyviems pacientams.

Atsizvelgiant | atvejus, kuriais nutraukus vaistinio preparato vartojimg nepageidaujamas reiskinys
iSnyko, kurie aiskiai patvirtina ry$j tarp gydymo rabeprazolu ir mikroskopinio kolito pasireiskimo, j
sunkaus viduriavimo svarba, ypac senyviems zmonéms, kuriems yra padidéjusi dehidratacijos rizika, |
tai, kad mikroskopinis kolitas jvardijamas kaip Sios vaistiniy preparaty klasés nepageidaujama
reakcija, ir galiausiai j mokslinéje literatiroje aprasoma veikimo mechanizma, PRAC apsvarsté
nustatytg priezastinj rysj ir reckomendavo atnaujinti vaistinio preparato informacija jtraukiant
nepageidaujamg reakcija mikroskopinj kolitg.

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 rabeprazolo, CMD(h) laikosi nuomonés, kad vaistinio (-iy)
preparato (-y), kurio (-iy) sudétyje yra rabeprazolo, naudos ir rizikos santykis yra nepakites su salyga,
kad bus padaryti pasiiilyti vaistinio preparato informaciniy dokumenty pakeitimai.

CMD(h) nariai sutaria, kad vaistiniy preparaty, kurie buvo vertinami §ios bendros PASP vertinimo
procediiros metu, registracijos pazyméjimo (-y) salygas reikia keisti. Kadangi §iuo metu ES yra
registruota daugiau vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra rabeprazolo, arba ateityje ES bus praSoma
registruoti tokiy vaistiniy preparaty, CMD(h) rekomenduoja, kad susijusios valstybés narés ir
pareiskéjai ir (arba) registruotojai deramai atsizvelgty j §§ CMD(h) sutarima.



II priedas

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



Pakeitimai, kuriuos reikia jtraukti j atitinkamus preparato informaciniy dokumenty skyrius
(naujas tekstas pabrauktas ir paryskintas, istrintas tekstas — perbrauktas)

Preparato charakteristiky santrauka

o 4.8 skyrius

Organy sistemy klasés ,,Virskinimo trakto sutrikimai”, kuriy ,,daznis nezinomas” poskyryje turi biiti
jraSyta §i nepageidaujama reakcija:

mikroskopinis kolitas

Pakuotés lapelis
4 skyrius , Galimas Salutinis poveikis"

Zarnos uzdegimas (sukeliantis viduriavima)




I1I priedas

Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis



Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis

Sutarimo priémimas CMD(h)

2017 m. birzelis CMD(h) posédis

Sutarimo priedy vertimy perdavimas
nacionalinéms kompetentingoms institucijoms

2017 m. rugpjicio 5 d.

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

2017 m. spalio 4 d.




