I pielikums

Zinatniskie secinajumi un registracijas nosacijumu izmainu pamatojums



Zinatniskie secinajumi
Nemot véra Farmakovigilances riska vértéSanas komitejas (Pharmacovigilance Risk Assessment

Committee — PRAC) novért&juma zinojumu par artemetera/lumefantrina (iznemot disperg&jamo tableti)
periodiski atjaunojamiem droSuma zinojumiem (PADZ), zinatniskie secinajumi ir $adi.

Trijos literatiras rakstos (Kurth et al. 2016, Nakajima-Ushijama et al. 2018, Merat et al. 2003)
aprakstitas seSas pétamas personas, kuram péc arstéSanas ar artemeteru/lumefantrinu attistijas
hemolitiska anémija.

MPA veica mekléSanu Eudravigilance datubazé un konstatéja 15 hemolitiskas anémijas, tostarp
aizkavétas hemolitiskas anémijas, gadijumus, kas bija vismaz iesp&jami saistiti ar malarijas arstésanu
ar tikai artemeteru/lumefantrinu, un to skaita bija septini malarijas gadijumi, kas nebija smagi. Piecos
no tiem ir pietiekami daudz informacijas, lai secinatu, ka AL nevar ignorét ka iespéjamo skaidrojumu.
Starp Eudravigilance datubazé konstatétajiem 15 gadijumiem bija arm gadijumi, kurus Nakajima-
Ushijama un kolégdi aprakstija 2018. gada publikacija.

Nemot véra pieejamos datus par aizkavetu hemolitisko anémiju saistiba ar artemetera/lumefantrina
terapiju, kas iegiti no literatlras, spontanajiem zinojumiem, tostarp par pieciem konstat€tajiem
nesmagas malarijas gadijumiem, un nemot véra ticamo darbibas mehanismu, PRAC referents uzskata,
ka célonsakariba starp artemeteru/lumefantrinu un aizkavétu hemolitisko anémiju ir vismaz sapratigi
iespéjama. Nemot véra, ka asimptomatiska anémija netiks arstéta un Eiropas apstaklos pacientu, kuram
arsté malariju, péc arstéSanas apsekos, tostarp nems asins paraugus, bridinajuma pazinojumu
neuzskata par nepiecieSamu. Tapéc PRAC secina, ka artemeteru/lumefantrinu saturoso zalu informacija
javeic atbilstosi grozijumi.

Jaatjaunina zalu apraksta 4.8. apakSpunkts, nevélamo blakusparadibu sarakstam pievienojot aizkavétu
hemolitisko anémiju ar biezumu “nav zinami”. Attiecigi ir jaatjaunina informacija lietoSanas instrukcija.

Humano zalu savstarpéjas atziSanas un decentralizéto procediru koordinacijas grupa (Coordination
Group for Mutual Recognition and Decentralised Procedures-Human — CMDAh) piekrit PRAC
zinatniskajiem secinajumiem.

Registracijas nosacijumu izmainu pamatojums

Pamatojoties uz zinatniskajiem secinajumiem par artemeteru/lumefantrinu (iznemot dispergéjamo
tableti), CMDh uzskata, ka ieguvuma un riska lidzsvars zalém, kas satur artemeteru/lumefantrinu
(iznemot dispergéjamo tableti), ir nemainigs, ja tiek veiktas ieteiktas izmainas zalu informacija.

CMDh ir vienojusies par nostaju, ka sakara ar PADZ vienoto novértéjumu ir jamaina zalu redistracijas
nosacijumi. Ta ka ES paslaik ir registrétas ari citas zales, kas satur artemeteru/lumefantrinu (iznemot
dispergéjamo tableti), vai tadas tiks redistrétas nakotné, CMDh iesaka iesaistitajam dalibvalstim un
pieteikuma iesniedz&jam/redistracijas apliecibas ipasniekiem nemt véra So CMDh nostaju.



II pielikums

Grozijumi nacionali registréeto zalu informacija



Grozijumi, kas jaieklauj zalu informacijas attiecigajos apakspunktos (jaunais teksts ir
pasvitrots un treknraksta, dzéstais teksts parsvitrets)

Zalu apraksts
. 4.8. apakspunkts

Organu sistemu klasei “Asins un limfatiskas sistémas trauc&jumi” ar biezumu “nav zinami” japievieno
sada nevélama blakusparadiba:

Aizkavéta hemolitiska anémija*

Zemsvitras piezime
* Zinots lidz dazam nedélam péc arstésanas beigam

Lietosanas instrukcija
. Iespéjamas blakusparadibas

Nav zinami (bieZumu nevar noteikt péc pieejamiem datiem)

Anémija sarkano asins Siinu sabruksanas dél, par ko zinots lidz dazam nedéelam péc

arstésanas beigam (aizkavéta hemolitiska anémija).
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Sis vienosanas ieviesanas grafiks



Sis vienosanas ievie$anas grafiks

CMDh vienosanas pienemsana

2020. gada maija CMDh sanaksme

Vienosanas pielikumu tulkojumu nosttiSana
valstu kompetentajam iestadém

2020. gada 13. julijs

Vienosanas ievieSana, ko veic dalibvalstis
(registracijas apliecibas Tpasnieks iesniedz
izmainu pieteikumu)

2020. gada 10. septembris
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