| priedas

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



Mokslinés iSvados

Atsizvelgiant j Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komiteto (PRAC) atlikto tapentadolio
periodiSkai atnaujinamo (-y) saugumo protokolo (-y) (PASP) vertinimo ataskaitg, padarytos toliau
i8déstytos mokslinés i§vados.

IS viso buvo nustatyti 122 atvejai, kai buvo pranesta apie delyrag (MedDRA pirmenybinis terminas).
Remiantis PSO UMC kriterijais, 29 i jy buvo jvertinti kaip galimai susije su tapentadoliu. 35 buvo
jvertinti kaip mazai tikétinai susije¢ ir 58 laikomi nejvertinamais / neklasifikuojamais.

IS 29 atvejy, kurie, kaip manoma, gal¢jo biiti susij¢ su tapentadoliu, 23 pasireiské senyviems
pacientams, 0 28 atvejais pacientams buvo diagnozuotas vézys. Visi pacientai buvo arba senyvo
amziaus, arba sirgo véziu, arba ir buvo senyvi, ir sirgo véziu. 18 i§ 29 atvejy, sumazinus dozg,
simptomas iSnyko arba pacientas pasveiko.

IT ir IIT fazés tapentadolio klinikiniy tyrimy metu delyras buvo nustatytas 2 i$§ 2 694 tiriamyjy,
vartojusiy greito atpalaidavimo tabletes.

Kaip apraSyta Abeyaratne ir kt. (2018) publikacijoje, Australijos sveikatos priezitros tarnyba gavo i$
viso 104 praneSimus apie tapentadolj, o septyniais i$ jy buvo pranesta apie delyra. Be to, Sugiyama ir
kt. (2018) paskelbto tyrimo metu buvo istirti 38 pacientai japonai, sergantys isplitusiu véziu ir gydomi
opioidais. AStuoniolikai i§ $iy pacienty gydymas buvo pakeistas j tapentadolj ir vienam i8 jy pasireiSké
delyras.

2017 m. Takimoto ir kt. plakato pristatyme buvo pranesta apie penkis delyro atvejus, pastebétus
23 pacientams, gydytiems nuo véZzio sukelto skausmo Japonijos ligoninéje; kai kuriais i$ $iy atvejy
reikéjo pakeisti gydyma.

Apskritai literatiiroje apie opioidy grupe daznai aprasyta padidéjusi delyro pasireiSkimo rizika ir
daugiausia, bet ne tik, véziu sergantiems pacientams. Publikuotos literatiiros Saltiniuose pateikiami
duomenys apima perspektyvinius ir retrospektyvius tyrimus bei apzvalgas.

Nebuvo nustatyta jokios naujos rizikos ar (naujy) svarbiy aspekty, susijusiy su tapentadolio svarbia
(nustatyta ir galima) rizika ir trikstama informacija.

Sio PASP ataskaitiniu laikotarpiu negauta jokios (naujos) svarbios papildomos informacijos apie
tapentadolio veiksmingumg ar efektyvuma, vartojant patvirtintoms indikacijoms. Nauda, vartojant
patvirtintoms indikacijoms, gali bati laikoma nepakitusia.

Apibendrinant, remdamasis duomeny apie saugumg ir veiksmingumg perziara, PRAC sutiko, kad:
* vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra veikliosios medziagos tapentadolio, rizikos ir naudos
santykis iSlieka teigiamas;
» PASP pateikimo daznumas turi buti pakeistas i§ 1 mety j 3 metus.

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

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

Remdamasi mokslinémis i§vadomis dél tapentadolio, CMD(h) laikosi nuomonés, kad vaistinio (-iy)
preparato (-y), kurio (-iy) sudétyje yra tapentadolio, naudos ir rizikos santykis yra nepakites su salyga,
kad bus padaryti pasitlyti 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 Siuvo metu ES yra
registruota daugiau vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra tapentadolio, arba ateityje ES bus praSoma



registruoti tokiy vaistiniy preparaty, todél CMD(h) rekomenduoja, kad suinteresuotos valstybés narés
bei pareiSkéjai ar registruotojai tinkamai atsizvelgty j §§ CMD(h) sutarima.



Il 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

I organy sistemos klase (OSK) ,,Psichikos sutrikimai‘ turi biiti jtraukta $i nepageidaujama reakcija,
kurios pasireiSkimo daZnis neZinomas:

Delyras*

* Po vaistinio preparato patekimo j rinka nustatyti delyro atvejai buvo pastebéti pacientams,
turintiems papildomu rizikos veiksniy, tokiy kaip véZys ir vyresnis amzZius.

Pakuotés lapelis

I organy sistemos klas¢ (OSK) ,,Psichikos sutrikimai‘ turi baiti jtraukta §i nepageidaujama reakcija,
kurios pasireiSkimo daznis neZzinomas:

Delyras



11 priedas

Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis



Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis

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

Sutarimo priedy vertimy perdavimas 2019-09-08
nacionalinéms kompetentingoms institucijoms

Sutarimo jgyvendinimas 2019-11-07
valstybése narése (registruotojas pateikia
paraiska keisti registracijos pazymejimo
salygas)
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