I pielikums

Zinatniskie secinajumi un registracijas nosacijumu izmainu pamatojums



Zinatniskie secinajumi

Nemot vera Farmakovigilances riska vert€sanas komitejas (Pharmacovigilance Risk Assessment
Committee — PRAC) novertejuma zinojumu par A tipa Clostridium Botulinum neirotoksta (150 kD)
bez kompleksus veidojosam olbaltumvielam periodiski atjaunojamiem droSuma zinojumiem (PADZ),
zinatniskie secinajumi ir $adi.

Publikaciju serija sniedz skaidru noradi uz to, ka A tipa Clostridium Botulinum neirotoksia injekcijas
butiski ietekm& muskulu darbibu gan dzivniekiem, gan cilvekiem, rezultata izraisot tajos strukturalas
un mehaniskas izmainas. Turklat publicetie sistematiskie apskati liecina, ka pieejami pieradijumi
muskulu atrofijai pec injekcijas, kas var turpinaties ménesus lidz gadus ilga laika perioda p&c A tipa
Clostridium Botulinum neirotoksina lietoSanas. Ar1 veseliem brivpratigajiem veikta petijuma
konstatets augsts neirogénas atrofijas Ipatsvars pat 12 ménesus pé&c attiecigo zalu, t.i. Xeomin,
injekcijam. Histopatologiski izmekl&jumi apstiprina neirogénu muskulu skiedru atrofiju vienlaikus ar
nelielu kompensatoru Skiedru hipertrofiju injekcijai izmantotaja muskuli. Lidzigas izmainas nav
noverotas kontroles muskuli pretgja puse. Papildus jau mingtajam, literatiira ir aprakstita t.s. smilSu
pulkstena deformacija, kas ir M. Temporalis atrofijas sekas un veidojas sekundari terapijai ar A tipa
Clostridium Botulinum neirotokstnu. Ar1 citu botulina toksmu saturoSu zalu produkta informacija
atrodama informacija apstiprina secinajumus zinatniskaja literattira.

Nesen veikta p&tijuma pieradits, ka, pateicoties identiskam pieejamo A tipa Clostridium Botulinum
neirotoksinu saturo$o zalu darbibas mehanismam, ir maz ticams, ka muskull noverotas izmainas vargtu
bt specifiskas kadam noteiktam zalém. Muskulu atrofijas intensitate, tas ilgums un atgriezeniskums
péc A tipa Clostridium Botulinum neirotoksina injekcijas nav pilniba izskaidroti. Tadgjadi, gan
iespgjamu kompensatoru mehanismu, gan ieprieks pastavosu muskulu bojajumu vai klmiski neskaidri
formul&tas saistibas del ar So zalu lietoSanu, neirogéna atrofija kliniskos p&tfjumos un p&c zalu
registracijas var palikt nepamanita. Rezultata, péc pieejamo pieradijumu izvertésanas “muskulu
atrofijas” ieklausana zalu informacija ir uzskatama par attaisnojamu.

Humano zalu savstarp&jas atziSanas un decentralizéto procediiru koordinacijas grupa (Coordination
Group for Mutual Recognition and Decentralised Procedures-Human — CMD#h) piekrit PRAC
zinatniskajiem secinajumiem.

Registracijas nosacijumu izmainu pamatojums

Pamatojoties uz zinatniskajiem secinajumiem par A tipa Clostridium Botulinum neirotoksinu (150 kD)
bez kompleksus veidojosam olbaltumvielam, CMDh uzskata, ka ieguvuma un riska lidzsvars zaleém,
kas satur A tipa Clostridium Botulinum neirotoksinu (150 kD) bez kompleksus veidojosam
olbaltumvielam, ir nemainigs, ja tiek veiktas ieteiktas izmainas zalu informacija.

CMDH ir vienojusies par nostaju, ka sakara ar PADZ vienoto novert&jumu, ir jamaina zalu registracijas
nosacijumi. Ta ka ES paslaik ir registrétas ari citas zales, kas satur A tipa Clostridium Botulinum
neirotoksinu (150 kD) bez kompleksus veidojosam olbaltumvielam, vai tadas tiks registrétas nakotng,
CMDH iesaka iesaistitajam dalibvalstim un pieteikuma iesniedz&jam/registracijas apliecibas
ipasniekiem nemt véra So CMDh nostaju.



II pielikums

Grozijumi nacionali registréto zalu informacija



Grozijumi, kas jaieklauj zalu informacijas attiecigajos apakSpunktos (jaunais teksts ir pasvitrots
un treknraksta, dzestais teksts parsvitrots)

Zalu apraksts

4.8. apakspunkts

Organu sistemu grupa “Skeleta-muskulu un saistaudu sist€mas bojajumi”, biezums “nav zinami”, ir
japievieno $ada blakusparadiba:

muskulu atrofija

LietoSanas instrukcija
. 4. Iespejamas blakusparadibas

injekcijai izmantota muskula sarukS$ana

Zalu apraksta, sadala Pieredze p&cregistracijas perioda, jaizveido blakusparadibu saraksts tabulas
veida (z.i., noradot blakusparadibas atbilstosi organu sist€ému klasei un biezumam).



III pielikums

Sis vienoSanas ievieSanas grafiks



Sis vienoSanas ievieSanas grafiks

CMDh vienoSanas pienemsana

2019. gada septembra CMD#h sanaksme

ko veic dalibvalstis (registracijas apliecibas
Tpasnieks iesniedz izmainu pieteikumu)

Vienosanas pielikumu tulkojumu nostitiSana 03/11/2019
valstu kompetentajam iestadém
VienoS§anas ievieSana, 02/01/2020
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