I priedas

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



Mokslinés iSvados

Atsizvelgiant | Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komiteto (PRAC) atlikto tobramicino, vartojamo
sisteminiu bddu, periodiSkai atnaujinamo (-y) saugumo protokolo (-y) (PASP) vertinimo ataskaita,
padarytos toliau iSdéstytos mokslinés iSvados.

Atsizvelgdamas | turimus duomenis iS moksliniy straipsniy, kuriuose apraSoma mitochondriniy mutacijy
sgsaja su padidéjusia ototoksiSkumo rizika, PRAC laikosi nuomonés, kad priezastinis rySys tarp
mitochondrinés DNR mutaciju, daugiausia mutacijos m.1555A>G, ir padidéjusios ototoksiSskumo rizikos
po aminoglikozido ekspozicijos yra bent pagristai galimas, net ir tais atvejais, kai aminoglikozido kiekis
serume yra rekomenduojamo intervalo ribose.

PRAC nusprendé, kad turi biti atitinkamai i$ dalies pakeisti sisteminio poveikio vaistiniy preparaty, kuriy
sudetyje yra tobramicino, informaciniai dokumentai.

Atsizvelgdamas | Siuos duomenis, PRAC laikosi nuomonés, kad dél mitochondrinés DNR mutacijy
padidéjusio aminoglikozidy kiekio sukeliamo ototoksiSkumo rizika tai pat aktuali vartojant sisteminiu
badu ir kity aminoglikozidy, nes tai gali biti Siai vaistiniy preparaty grupei bidingas poveikis. Todél kity
PSUSA procediry metu padidéjusio aminoglikozidy kiekio sukeliamo ototoksiSkumo problema turi biti
perziGréta visiems sisteminiu blddu vartojamiems aminoglikozidams ir jy fiksuotos dozés deriniams.

Preparato charakteristiky santraukos 4.4 skyriaus atnaujinimas, siekiant papildyti ji informacija apie
padidéjusig ototoksiSkumo rizikg pacientams, kuriems nustatyta mitochondrinés DNR mutaciju.
Atitinkamai atnaujinamas pakuotés lapelis.

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

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

Remdamasi mokslinémis iSvadomis dél tobramicino, vartojamo sisteminiu badu, CMD(h) laikosi
nuomoneés, kad sisteminiu bldu vartojamo vaistinio (-iy) preparato (-u), kurio (-iy) sudétyje yra
tobramicino, naudos ir rizikos santykis yra nepakites su salyga, kad bus padaryti pasiulyti vaistinio
preparato informaciniy dokumenty pakeitimai.

CMD(h) nariai sutaria, kad vaistiniy preparaty, kurie buvo vertinami Sios bendros PASP vertinimo
procediros metu, registracijos pazyméjimo (-uy) salygas reikia keisti. Kadangi Siuo metu ES yra
registruota daugiau sisteminio poveikio vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra tobramicino, arba
ateityje ES bus prasoma registruoti tokiy vaistiniy preparaty, todél CMD(h) rekomenduoja, kad
suinteresuotos valstybés narés bei pareiskéjai ar registruotojai tinkamai atsizvelgty | sS{ CMD(h)
sutarima.



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

(Skyrius, kurj reikia jtraukti | dabartine dalj, susijusig su ototoksiskumu, jau jtrauktq | sisteminiu badu
vartojamuy vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra tobramicino, preparato charakteristiky santraukos 4.4
skyriy)

Pacientams, kuriems nustatyta mitochondrinés DNR mutaciju, ypa¢ nukleotidy 1555 A-G
pakeitimas 12S rRNR gene, gali biti didesné ototoksiskumo rizika, net jei aminoglikozido

kiekis paciento serume yra rekomenduojamo intervalo ribose. Jeigu kuriam nors i$ kraujo
giminaicdiy nustatytas aminoglikozido sukeltas kurtumas arba mitochondrinés DNR mutaciju
12S rRNR gene, gali reikéti apsvarstyti galimybe vietoj aminoglikozidy taikyti alternatyvy
gydyma.

Pakuotés lapelis

2 skyrius.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Pasitarkite su gydytoju, pries vartodami tobramicing:

- jeigu Jums arba Jiasy kraujo giminai¢iams nustatyta mitochondriné liga (sutrikimas, kurj
sukelia mitochondrijuy — Iasteliy daliy, kurios padeda gaminti energija, — genomo variantai)
arba antibiotiky sukeltas klausos pablogéjimas; dél tam tikry mitochondriniy mutaciju,
vartojant Sio vaistinio preparato Jums gali bati didesné klausos pablogéjimo rizika.




III priedas

Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis



Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis

Sutarimo priémimas CMD(h)

2021 m. geguzés mén. CMD(h) posédis

Sutarimo priedy vertimy perdavimas
nacionalinéms kompetentingoms institucijoms

2021 m. liepos 5 d.

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

2021 m. rugséjo 2 d.







