I pielikums

Zinatniskie secinajumi un registracijas nosacijumu izmainu pamatojums



Zinatniskie secinajumi

Nemot véra Farmakovigilances riska veértésanas komitejas (Pharmacovigilance Risk Assessment
Committee — PRAC) novert&juma zinojumu par A tipa botulina toksina — hemaglutinina kompleksa
periodiski atjaunojamiem dro$uma zinojumiem (PADZ), zinatniskie secinajumi ir §adi:

Par botulisma attistibu p&c pardozesanas ir diezgan maz pieradijumu, kas apstiprina antitoksina
lieto$anas labveligo ietekmi. Kopuma var domat, ka antitoksina lietoSanai, vismaz daZos gadijumos,
var but labvéliga ietekme, lai apturétu paralizes progreséSanu. Turklat dazas vadlinijas, tostarp art
Eiropas Slimibu profilakses un kontroles centra, ir ieteikumi par antitoksina lietoSanu dazos botulisma
gadijumos. Tomer antitoksina lietoSana ir saistita ar nopietnu blakusparadibu risku, ieskaitot
anafilaktiskas/ anafilaktoidas reakcijas. Turklat pastav dazadi antitoksina veidi un nav skaidribas par
antitoksina pieejamibu dazadas dalibvalstis. Kopuma PRAC neatrada pietiekamu pamatojumu, lai
ieklautu ieteikumu apsvert antitoksina lietoSanu botulisma pazimju un simptomu progresésanas un
ilguma ierobezosanai. Tomér PRAC secin3ja, ka ir pietickami daudz pieradijumu, lai atceltu
pasreiz&jo apgalvojumu, ka “specifiska antidota nav; antitoksins nav noderigs”; un atsaukties tikai uz
vispargju uzturosu arst€Sanu.

Humano zalu savstarpgjas atzisanas un decentraliz&to procediiru koordinacijas grupa (Coordination
Group for Mutual Recognition and Decentralised Procedures-Human — CMDh) piekrit PRAC
zinatniskajiem secinajumiem.

Registracijas nosacijumu izmainu pamatojums

Pamatojoties uz zinatniskajiem secinajumiem par A tipa botulina toksina — hemaglutinina kompleksu,
CMDh uzskata, ka ieguvuma un riska Iidzsvars zalém, kas satur A tipa botulina toksina —
hemaglutinina kompleksu, ir nemainigs, ja tiek veiktas ieteiktas izmainas zalu informacija.

CMDh ir vienojusies par nostaju, ka sakara ar PADZ vienoto novértgjumu ir jamaina zalu registracijas
nosacijumi. Ta ka ES paslaik ir registrétas ari citas zales, kas satur A tipa botulina toksina —
hemaglutinina kompleksu, vai tadas tiks registrétas nakotng, CMDh iesaka iesaistitajam dalibvalstim
un pieteikuma iesniedzgjam/registracijas apliecibas Tpasniekiem pemt véra $o CMDh nostaju.
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Grozijumi nacionali registréto zalu informacija



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

Zalu apraksts

e 49, Pardozeésana

Loti lielas devas var izraistt distalu un dzilu neiromuskularu paralizi. PardozéSana var radit
paaugstinatu risku neirotoksina iekliiSanai asinspliisma un var izraisit blakusparadibas, saistitas ar
oralo botulina saindésanos (pieméram, riSanas trauc&jumus un disfoniju). Ja, lietojot parak lielas
devas, attistijusies elpoSanas muskulu paralize, var biit nepiecieSama elpinasana. Specifiska-antidota

nav;-antitoksins-nav-nederigsrileteicams veikt vispargju uzturoSu arsteéSanu.

Pardozesanas gadijuma medicinas specialistiem janovéro, vai pacientam neparadas muskulu vajuma
vai muskulu paralizes simptomi. Ja nepiecieSams, var tikt veikta simptomatiska arstéSana.
Pardozesanas simptomi var neparadities uzreiz pec injekcijas. Nejausas injekcijas vai norisanas

gadijuma pacients Iidz vairakam ned€lam ir mediciniski janovero, vai neparadas sistémiska vajuma vai
muskulu paralizes simptomi.
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Sis vieno$anas ieviesanas grafiks



Sis vieno$anas ievieanas grafiks

CMDh vienosanas pienemsana

2019. gada septembris CMDh sanaksme

ko veic dalibvalstis (registracijas apliecibas
Tpasnieks iesniedz izmainu pieteikumu)

VienoS§anas pielikumu tulkojumu nositiSana 03/11/2019
valstu kompetentajam iestadém
Vieno$anas ievieSana, 02/01/2020




	I pielikums
	Zinātniskie secinājumi un reģistrācijas nosacījumu izmaiņu pamatojums
	Reģistrācijas nosacījumu izmaiņu pamatojums

	II pielikums
	III pielikums

