I pielikums

Zinatniskie secinajumi un registracijas nosacijumu izmainu pamatojums



Zinatniskie secinajumi

Nemot véra Farmakovigilances riska vértésanas komitejas (Pharmacovigilance Risk Assessment
Committee — PRAC) novert&juma zinojumu par etomidatu, zinatniskie secinajumi ir $adi.

Pamatojoties uz rezultatiem, kas iegiiti vairakos p&tijumos un metaanaliz€s, kuras pétita etomidata
ietekme uz mirstibu un saslimstibu dazadas pacientu populacijas, nevar izslégt etomidata lietoSanas
izraisita virsnieru nomakuma saistibu ar palielinatu saslimstibas un mirstibas risku kritiski slimiem
pacientiem, tostarp pacientiem ar sepsi. Turklat pieradits, ka visiem pacientiem rodas parejosa
virsnieru mazspégja galvenokart 11B-hidroksilazes inhibicijas d€l, ka rezultata pazeminas kortizola
limenis. Tapéc etomidatu saturosu zalu informacija japapildina ar nevélamo blakusparadibu "kortizola
limena pazeminasanas", kuras biezuma kategorija ir "loti biezi". Zalu informacija jaietver ari
bridinajums, ka etomidats piesardzigi jalieto kritiski slimiem pacientiem, tostarp pacientiem ar sepsi.

Turklat, ta ka vienreizgjas etomidata indukcijas devas var izraisit parejoSu virsnieru mazspgju un
pazeminat kortizola limeni seruma, jadzes apgalvojumi par to, ka virsnieru nomakumu noveéro tikai
pec ilgstosas vai atkartotas lieto$anas un ka virsnieru nomakuma del radies pazeminatais kortizola
limenis nav saistits ar organisma stavokla galveno raditaju izmainam vai pieradijumiem par palielinatu
mirstibu.

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 etomidatu, CMDh uzskata, ka ieguvuma un riska
lidzsvars zalém, kas satur etomidatu, ir nemainigs, ja tiek veiktas ieteiktas izmainas zalu informacija.

CMDh ir vienojusies par nostaju, ka sakara ar PADZ vienoto noveért&jumu ir jamaina zalu registracijas
nosacijumi. Ta ka ES paslaik ir registrétas ari citas zales, kas satur etomidatu, vai tadas tiks registrétas
nakotn&, CMDh iesaka iesaistitajam dalibvalstim un pieteikuma iesniedz&jam/registracijas apliecibas
TpaSniekiem nemt véra So CMDh nostaju.



Il pielikums

Grozijumi nacionali registréto zalu informacija



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

Zalu apraksts

. Visi apakSpunkti

Jadzes apgalvojumi par to, ka virsnieru nomakumu noveéro (tikai) péc ilgstosas vai atkartotas
lietoSanas un ka virsnieru nomakuma dg] radies pazeminats kortizola ITmenis nav saistits ar organisma
stavokla galveno raditaju izmainam vai pieradijumiem par palielinatu mirstibu.

. 4.4. apaksSpunkts

Japievieno $ads bridinajums:

Vienreizéjas etomidata indukcijas devas var izraisit parejoSu virsnieru nomakumu un
pazeminat kortizola Iimeni seruma (skatit 5.1. apakSpunktu "Farmakodinamiskas ipaSibas").

Etomidats piesardzigi jalieto kritiski slimiem pacientiem, tostarp pacientiem ar sepsi.

. 4.8. apaksSpunkts

SOK "Endokrinas sist€mas trauc&jumi" japievieno Sada nevélama blakusparadiba, kuras biezuma
kategorija ir "loti biezi":

Kortizola Iimena pazeminasanas

LietoSanas instrukcija

. Visi punkti atbilstosi nepiecieSamibai

Jadzes apgalvojumi par to, ka virsnieru nomakumu noveéro (tikai) péc ilgstosas vai atkartotas
lietoSanas un ka virsnieru nomakuma dg] radies pazeminats kortizola Itmenis nav saistits ar organisma
stavok]a galveno raditaju izmainam vai pieradijumiem par palielinatu mirstibu.

. 2. punkts

Japievieno $ads bridinajums:

Vienreizéjas etomidata indukcijas devas var izraisit parejosu virsnieru nomakumu un
pazeminat kortizola Iimeni seruma.

Etomidats piesardzigi jalieto Kritiski slimiem pacientiem, tostarp pacientiem ar sepsi, jo daZos
pétijumos tas bija saistits ar palielinatu mirstibas risku $ajas pacientu grupas.

. 4. punkts
Japievieno $ada blakusparadiba, kuras biezuma kategorija ir "loti biezi":

Kortizola limena pazeminasanas
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Sis vienoSanas ievieSanas grafiks



Sis vienoSanas ievieSanas grafiks

CMDh vieno$anas pienemsana

2018. gada maija CMDh sanaksme

Vienosanas pielikumu tulkojumu nosiitisana
valstu kompetentajam iestadém

2018. gada 14. julijs

Vienos$anas ievieSana, ko veic dalibvalstis
(registracijas apliecibas Tpasnieks iesniedz
izmainu pieteikumu)

2018. gada 12. septembris




