I pielikums

Zinatniskie secinajumi un registracijas nosacijumu izmainu pamatojums



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

Committee — PRAC) novértéjuma zinojumu par sistémiski lietota ciklosporina periodiski
atjaunojamiem drosuma zinojumiem (PADZ), zinatniskie secinajumi ir $adi:

Nemot véra zinatniskajas publikacijas pieejamos datus par dzirdes traucéjumu risku, spontanos
zinojumus, tostarp dazos gadijumos ar pozitivu rezultatu péc zalu lietoSanas partrauksanas, ka ari
ticamo darbibas mehanismu, PRAC uzskata, ka célonsakariba starp augstu ciklosporina limeni un
dzirdes traucéjumiem ir vismaz pamatoti iesp&jama.

Tapéc PRAC secinaja, ka ciklosporinu saturoso zalu informacija javeic atbilstoSi grozijumi.

CMDh piekrit PRAC zinatniskajiem secinajumiem.

Registracijas nosacijumu izmainu pamatojums

Pamatojoties uz zinatniskajiem secinajumiem par sistémiski lietotu ciklosporinu, CMDh uzskata, ka
ieguvuma un riska lidzsvars sistémiski lietotam ciklosporinu saturosam zalém 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 (sistémiski lietojamu)
ciklosporinu, vai tadas tiks registrétas nakotné, 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

o 4.8. apakspunkts

Organu sistému klasifikacija “Ausu un labirinta bojajumi” ar biezumu “nav zinami” japievieno “dzirdes
traucéjumi” un teksts zalu blakusparadibu tabulas zemsvitras piezimé: “Pécregistracijas faze ir
zinots par dzirdes traucéjumiem pacientiem ar augstu ciklosporina limeni”.

Lietosanas instrukcija

e 4. punkta zem apaksvirsraksta “Nav zinams: biezumu nevar noteikt péc pieejamiem datiem.”

(..)

Dzirdes traucejumi.




III pielikums

Sis vienosanas ieviesanas grafiks



Sis vienosanas ieviesanas grafiks

CMDh vienosSanas pienemsana

2022. gada septembra CMDh sanaksme

Vienosanas pielikumu tulkojumu nosGtiSana
valstu kompetentajam iestadém

2022. gada 31. oktobris

Nostajas ieviesana, ko veic dalibvalstis
(registracijas apliecibas Tpasnieks iesniedz
izmainu pieteikumu):

2022. gada 29. decembris




