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Zinatniskie secinajumi un registracijas nosacijumu izmainu pamatojums



Zinatniskie secinajumi
Nemot véra Farmakovigilances riska verté$anas komitejas (Pharmacovigilance Risk Assessment
Committee — PRAC) novértéjuma zinojumu par karbidopas / levodopas (iznemot centraliz&ti registrétas

zales) periodiski atjaunojamiem droSuma zinojumiem (PADZ), zinatniskie secinajumi ir §adi:

Dopamina disregulacijas sindroms

Dopamina disregulacijas sindroms (DDS) ir aprakstits ka dopaminergisko zalu launpratiga, kompulsiva
lietoSana devas, kas parsniedz motorisko simptomu kontrolei nepiecieSamas devas.

Ar levodopas/karbidopas lietoSanu saistits DDS ir aprakstits zinatniskaja literatiira, un ir publicéti vairak
neka 30 zinojumi. Saistiba ar levodopas/karbidopas zarnu gelu (levodopa/carbidopa intestinal gel - LCIG)
ir sanemti zinojumi par 36 gadijjumiem, no kuriem 6 gadijumos bija pozitiva reakcija uz zalu lietoSanas
partraukSanu, un vel 4 gadijumi bija saistiti ar pareju no peroralas uz LCIG zalu formu. Saistiba ar
peroralajam formam ir sanemti zinojumi par 5 spontaniem zinatniskaja literatiira neminétiem gadijumiem,
no kuriem 3 gadijumos bija pozitiva reakcija uz zalu lietoSanas partrauk$anu; turklat 13 prezentetajos
zinatniskajos rakstos tika identificéts 31 pacients ar DDS, no kuriem 8 gadijumos zinoja par pozitivu
reakciju uz zalu lietosanas partraukSanu. DDS jau ir minéts citu Parkinsona slimibas arst€Sanai lietoto
dopaminergisko zalu, pieméram, apomorfina, levodopas/benserazida, rotigotina, ropinirola, un centraliz&ti
registrétu karbidopu/levodopu saturo$u zalu produkta informacija.

Terminu “dopamina disregulacijas sindroms” ierosinats pievienot karbidopas/levodopas zalu apraksta 4.8.
apaksSpunktam ar biezumu “nav zinami”.

Vel ir ierosinats 4.8. apakSpunktu papildinat ar stkaku skaidrojumu par DDS, lai palielinatu informetibu
un izpratni par $o patologiju, bet 4.4. apakSpunktam pievienot tekstu, lai ieteiktu atbilstoSus piesardzibas
pasakumus.

Humano zalu savstarpéjas atzi$anas un decentralizéto procediru koordinacijas grupa (Coordination Group
for Mutual Recognition and Decentralised Procedures-Human — CMDh) piekrit PRAC zinatniskajiem
secindjumiem.

Registracijas nosacijumu izmainu pamatojums

Pamatojoties uz zinatniskajiem secinajumiem par karbidopu/levodopu (iznemot centralizeti registrétas
zales), CMDh uzskata, ka ieguvuma un riska lidzsvars zalém, kas satur karbidopu / levodopu (iznemot
centralizgti registrétas zales), ir nemainigs, ja tiek veiktas ieteiktas izmainas zalu informacija.

CMDh ir vienojusies par nostaju, ka sakara ar PADZ vienoto noveértéjumu ir jamaina eso$o zalu
registracijas nosacijumi. Ta ka ES paslaik ir registrétas ari citas zales, kas satur karbidopu/levodopu
(iznemot centraliz&ti registrétas zales), vai tadas tiks registrétas nakotné, CMDh iesaka iesaistitajam
dalibvalstim un pieteikuma iesniedz&jam/registracijas apliecibas Tpa$niekiem attiecigi mainit So zalu
registracijas nosacijumus.
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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

=2

. 4.4. apakSpunkts ,,Ipasi bridindjumi un piesardziba lieto$ana
Japievieno $ads bridinajums:

Dopamina disregulacijas sindroms (DDS) ir atkaribas traucéjums, kas izpauzas ka parmeriga zalu
lietoSana, ko novéro daZiem pacientiem, Kuri tiek arstéti ar karbidopu/levodopu. Pirms terapijas

uzsakSanas pacienti un apriipétaji ir jabridina par potencialo DDS veidoSanas risku (skatit ar1 4.8.

apakspunktu).

. 4.8. apakspunkts ,,Nev€lamas blakusparadibas”

S1 blakusparadiba ir japievieno organu sistemu klasei “Psihiskie traucg€jumi” ar biezumu “nav zinami””:

Dopamina disregulacijas sindroms

Turpmak noraditais skaidrojosais teksts ir japievieno zem zalu blakusparadibu tabulas, zem §1
apaksvirsraksta:

Atsevisku blakusparadibu apraksts

Dopamina disregulacijas sindroms (DDS) ir atkaribas traucéjums, ko novéro daZiem pacientiem,
kuri tiek arstéti ar karbidopu/levodopu. Pacientiem, Kuriem ir §is traucéjums, tas izpauzas ka
dopaminergisko zalu launpratiga kompulsiva tipa lietoSana devas, kas parsniedz motorisko
simptomu kontrolei nepiecieSamas devas, un daZzos gadijumos var izpausties ki smagas diskinézijas
(skatit ari 4.4. apakSpunktu).

Lietosanas instrukcija

=%

2. punkts ,,Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Izstastiet arstam, ja Jus vai Jusu gimenes locekli/aprupétajs pamana, ka Jums attistas atkaribai
lidzigi simptomi, kas izraisa tieksmi péc lielam <zalu nosaukums>, ka ari citu Parkinsona slimibas
arstéSanai lietoto zalu devam.

4. punkts ,,lesp&jamas blakusparadibas”
Sis blakusparadibas ir japievieno biezuma grupai “nav zinami (nevar noteikt péc pieejamiem datiem)”:

Tieksme uz lielu <zalu nosaukums> devu lieto§anu, kas parsniedz motorisko simptomu kontrolei
nepiecieSamas devas, ir zinama ka dopamina disregulacijas sindroms. DaZiem pacientiem péc lielu
<zalu nosaukums> devu lieto§anas attistas smagas, patologiskas, gribai nepaklautas kustibas
(diskinezijas), garastavokla svarstibas vai citas blakusparadibas.
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Sis vienoSanas ievieSanas grafiks



Sis vienoSanas ievieSanas grafiks

CMDh vienoS8anas pienemsana 2017. gada junija CMDh sanaksme

Vienos$anas pielikumu tulkojumu nosatisana valstu | 05/08/2017
kompetentajam iestadém

VienoS§anas ievieSana, ko veic dalibvalstis 04/10/2017
(registracijas apliecibas ipasnieks iesniedz izmainu
pieteikumu)




