I pielikums

Zinatniskie secinajumi un registracijas nosacijumu izmainu pamatojums



Zinatniskie secinajumi
Nemot véra Farmakovigilances riska vert€Sanas komitejas (Pharmacovigilance Risk Assessment

Committee — PRAC) novertéjuma zinojumu par klobetazola periodiski atjaunojamiem droSuma
zinojumiem (PADZ), zinatniskie secinajumi ir §adi

Nemot vera literatiira un spontanajos zinojumos pieejamo informaciju par ilgstosi nepareizu lietoSanu,
nekrotiz&joSo fascitu, Kaposi sarkomu un osteonekrozi, tai skaita par daziem gadijumiem ar cieSu saistibu
ar zalu lietoSanu laika zina, simptomu izzu$anu, partraucot zalu lietoSanu, un ticamo darbibas mehanismu,
PRAC vadosa dalibvalsts uzskata:

- ka bitisku infekciju (tai skaita nekrotiz&josa fascita) un sisteémiskas imtnsupresijas (kas dazreiz
izraisa atgriezeniskus Kaposi sarkomai raksturigus bojajumus) risks, kas rodas, lietojot
klobezatola propionatu kombinacija ar citam imiinas sist€émas darbibu ietekmé&josam zalem, ir
jadokumentg zalu informacijas bridinajumu sadala;

- ka celonsakariba starp klobetazola propionatu un osteonekrozi ir vismaz pamatoti iesp&jama, ja
klobetazolu lieto lielakas devas vai ilgak neka ieteikts, un ka bridinajums par $o nevélamo
blakusparadibu ir jaieklauj zalu informacija;

- ka ilgstoSi nepareiza lietoSana sastopama biezi un rada problémas, lietojot klobetazola propionatu,
un ka (aizvien speka esosie) ieteikumi zalu informacijas apakspunkta par devam ir labak jaizcel,
ieklaujot vispargju bridinajumu treknraksta/ieram&juma 1 apakSpunkta sakuma.

PRAC vadosa dalibvalsts secinaja, ka javeic atbilsto$i grozijumi klobetazola propionatu saturo$o zalu
aprakstu 4.2. un 4.4. apakspunkta (un atbilstoSos LI punktos).

Humano zalu savstarpgjas atziSanas un decentralizgto proceduru 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 klobetazolu, CMDh uzskata, ka ieguvuma un riska
lidzsvars zalém, kas satur aktivo vielu klobetazolu, ir nemainigs, ja tiek veiktas ieteiktas izmainas zalu
informacija.

CMDH ir vienojusies par nostaju, ka sakara ar PADZ vienoto novért&jumu ir jamaina zalu registracijas
nosacijumi. Ta ka ES paslaik ir registrétas ari citas zales, kas satur klobetazolu, vai tadas tiks registrétas
nakotng, CMDh iesaka iesaistitajam dalibvalstim un pieteikuma iesniedz&jam/registracijas apliecibas
Ipasniekiem nemt véra So 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
. 4.2. apakSpunkts

ZA 4.2. apakSpunkta sakuma treknraksta un ieram&juma jaieklauj $ads bridinajums. Taja ir apkopota
Sobrid 4.2. apakSpunkta jau ieklauta informacija, tacu mérkis ir akcentet pamata vestijumu par klobetazola
ieteicamo lietosanas veidu.

Klobetazola propionats pieder pie spécigakas lokali lietojamo kortikosteroidu grupas

(IV _grupa), un ilgstoSa ta lieto§ana var izraisit nopietnas nevélamas blakusparadibas (skatit
4.4. apakSpunktu). Ja arsté$ana ar lokali lietojamu kortikosteroidu ir kliniski pamatota péc
[X] nedelam /pielagot maksimalajam ZA ieteiktajam arstéeSanas ilgumam], jaapsver vajaka
kortikosteroida preparita lietoSana. Paasinajumu kontrolé§anai var izmantot atkartotus, bet
isus klobetazola propionata kursus (vairak informacijas skatit turpmak).

. 4.4. apakspunkts
Japievieno $ads bridinajums par osteonekrozi, biitiskam infekcijam un imiinsupresiju:

Zinots par osteonekrozes, nopietnu infekciju (tai skaita nekrotizéjosa fascita) un sistémiskas
imiinsupresijas (kas daZreiz izraisa atgriezeniskus Kaposi sarkomai raksturigus bojajumus)
gadijumiem saistiba ar klobetazola propionaita ilgstoSu lietoSanu lielakas devas par
ieteicamajam (skatit 4.2. apakSpunktu). DaZos gadijumos pacienti vienlaicigi lietojusSi citus
spécigus orali/lokali lietojamus kortikosteroidus vai imiinsupresantus (pieméram,
metotreksatu, mikofenolata mofetilu). Ja arstéSana ar lokali lietojamiem Kortikosteroidiem
kliniski pamatota péc /X] nedélam /pielagot atbilstosi maksimalajam ZA ieteiktajam arstéeSanas
ilgumam/, jaapsver vajaka kortikosteroida preparata lieto§ana.

Lietosanas instrukcija
. 3. punkts — Ka lietot [tirdzniecibas nosaukums]

Ierosinatajam ZA 4.2. apakSpunkta izmainam atbilsto$i grozijumi LI nav javeic. NepiecieSamiba akcentét
ieteicamas devas galvenokart ir paredzeta, lai labak bridinatu zalu parakstitajus. Klobetazola propionats
ES nav brivi pieejams.

. Papildinajums 2. punkta - Kas Jums jazina pirms [tirdzniecibas nosaukums] lictoSanas
Japievieno $adi bridinajumi par osteonekrozi un nopietnam infekcijam/iminsupresiju (nekrotiz&joso

fascitu un Kaposi sarkomu):

Bridinajumi un piesardziba lieto$ana
Pirms [tirdzniecibas nosaukums] lietoSanas konsult&jieties ar arstu vai farmaceitu, ja:




[...

]

Jums arstéSanas laika ar [tirdzniecibas nosaukums] rodas sapes kaulos vai pasliktinas esoSie
kaulu simptomi, ipasi tad, ja lietojat [tirdzniecibas nosaukums] ilgstosi vai atkartoti;

Jis iekSkigi/lokali lietojat citas kortikosteoridus saturo$as zales vai imiinas sistémas
kontroléSanai paredzétas zales (pieméram, autoimiinas slimibas arsteSanai vai péc
transplantacijas). /[Tirdzniectbas nosaukums] lieto§ana kombinacija ar $§Tm zalém var izraisit
nopietnas infekcijas;
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Sis vienoSanas ievieSanas grafiks

CMDF vienoS$anas pienemsana

2020. gada oktobra CMDh sanaksme

VienoSanas pielikumu tulkojumu nosiitiSana valstu | 29/11/2020
kompetentajam iestadém
Vieno$anas ievieSana, ko veic dalibvalstis 20/01/2021

(registracijas apliecibas Tpasnieks iesniedz izmainu
pieteikumu)
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