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 everolima periodiski atjaunojamiem droSuma
zinojumiem (PADZ), zinatniskie secinajumi ir $adi.

Redistracijas apliecibas 1pasnieks ir sniedzis plasu limfedémas un mTOR inhibitoru kopsavilkumu,
pamatojoties uz literatdru, preklinisko un klinisko pé&tljumu rezultatiem un pécredistracijas datiem.
Limfedéma, un 1pasi limfocéle, ir zinamas kirurdisko procediru komplikacijas. Tomér, ka to apkopoja
registracijas apliecibas Tpasnieks, ir ari raksti, kuros ir norades, ka limfatiskas komplikacijas var bt
saistitas ari ar tadiem mediciniskiem céloniem ka mTOR inhibitoru izraisita iminsupresija, pamatojoties
uz. Teorétiski mehanisks célonis var bat saistits ar mTOR inhibitoru izraisitiem operacijas laika bojatu
limfvadu dziSanas trauc&jumiem, ka aprakstits divos rakstos.

Novartis droSuma datubazé lidz 2019. gada 16. janvarim tika veikta kumulativa mekl&sana. Kopuma,
izmantojot mekléSanas kritérijus — augstaka limena termins (High Level Term — HLT) “limfedémas” un
vélamais termins (Preferred Term — PT) “patologiska limfangiogramma”, tika atrasti 102 gadijumi.
Neviena gadijuma célonsakaribu starp everolimu un limfedému nevaréja noteikt parliecinosi, tomér
célonsakaribu péc bitibas ir grati noteikt vai izslégt, nemot véra to, ka zinamais limfvadu bojajumu
risks operacijas laika ir spécigs jaucéjfaktors.

Dati, kas ietver gadijumus pasreizéja PSUR perioda, nav uzskatami par tadiem, kas pamato
limfedémas ieklausanu Votubia zalu apraksta, bet tas neattiecas uz Certican. Tadée| Certican zalu
apraksta 4.8. apakspunkta limfedéma ir japievieno organu sistému klasé (SOK) Asinsvadu sistémas
traucé&jumi. Attieciba uz biezumu, nemot véra neskaidribas, nav pamatojuma ieklaut tadu pasu
biezumu ka Votubia (biezi). Ta vieta tiek piedavats biezums “nav zinami”.

Everolima ieguvumu/riska attieciba transplantacijas gadijuma saglabajas pozitiva.

Humano zalu savstarpéjas atziSanas un decentralizéto procediru 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 everolimu (ko lieto transplantéto organu atgriiSanas
novérsanai), CMDh uzskata, ka ieguvumu un riska lidzsvars zalém, kas satur everolimu (ko lieto
transplantéto organu atgriiSanas novérsanai), ir nemainigs, ja tiek veiktas ieteiktas izmainas zalu
informacija.

CMDh ir vienojusies par nostaju, ka sakara ar PADZ vienoto novértéjumu ir jamaina zalu registracijas
nosacijumi. Ta ka ES paslaik ir registrétas ari citas zales, kas satur everolimu (ko lieto transplantéto
organu atgriisanas novérsanai), vai tadas tiks redistrétas nakotné, CMDh iesaka iesaistitajam
dalibvalstim un pieteikuma iesniedzéjam/registracijas apliecibas Tpasniekiem nemt véra So CMDh
nostaju.



Il pielikums

Grozijumi nacionali registreto zalu informacija



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

Zalu apraksts

4.8. apakSpunkts

limfedéma, organu sistémas klasé — Asinsvadu sistémas trauc&jumi ar biezumu_Nav zinami.
LietoSanas instrukcija

4. punkts

Citas blakusparadibas:

Citas blakusparadibas radusas nelielam skaitam cilvéku, bet to precizais biezums nav zinams:

kas zinama ari ka limfedéma)
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Sis vienosanas ieviesanas grafiks



Sis vienosanas ievie$anas grafiks

CMDh vienosanas pienemsana

2019. gada marta CMDh sanaksme

Vienosanas pielikumu tulkojumu nosGtiSana
valstu kompetentajam iestadem

2019. gada 11. maijs

Vienosanas ievieSana, ko veic dalibvalstis
(registracijas apliecibas ipasnieks iesniedz
izmainu pieteikumu)

2019. gada 10. julijs
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