I pielikums
Zinatniskie secinajumi un registracijas nosacijumu izmainu pamatojums



Zinatniskie secinajumi

Nemot véra Farmakovigilances riska vert€Sanas komitejas (Pharmacovigilance Risk Assessment
Committee - PRAC) novértejuma zinojumu par finasterida periodiski atjaunojamiem dro§uma zinojumiem
(PADZ), zinatniskie secinajumi ir $adi.

Pamatojoties uz zinojumiem par trauksmes gadijumiem, kas saistiti ar 1 mg finasterida terapiju, kas
indic&ta viriska tipa matu zuduma (VTMZ) arst€8anai, un ar 5 mg finasterida terapiju, kas indicéta
prostatas labdabigas hiperplazijas arstéSanai, ka ar1 nemot véra faktu, ka VITMZ pacientu populacija
apstiprinata augsta trauksmes izplatiba, PRAC atzina, ka visam finasteridu saturo$am zalém zalu apraksta
4.8. apakspunkta jaieklauj nevélama blakusparadiba trauksme, kuras biezums nav zinams. Atbilstosi
japapildina arT lietoSanas instrukcija.

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

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



II pielikums

Grozijumi nacionali registréto zalu informacija



Grozijumi, kas jaiek]auj zaJu informacijas attiecigajos apaks$punktos (jaunais teksts ir pasvitrots un
treknraksta, dz8stais teksts parsvitrots).

Zalu apraksts

*  4.8. apakSpunkts

[Taldk minéta blakusparadiba japievieno SOK "Psihiski traucéjumi” ar biezuma kategoriju “nav zinami’]
Trauksme

LietoSanas instrukcija

. 4. punkts: Iesp&jamas blakusparadibas

[Japievieno Sads teksts]

Biezums nav zinams

[...]

Trauksme



I1I pielikums

Sis vienoSanas ievieSanas grafiks



Sis vienoSanas ievieSanas grafiks

CMDh vienoSanas pienemsana 2018. gada aprila CMDh sanaksme

Vienos$anas pielikumu tulkojumu nostitisana valstu | 2018. gada 09. junijs
kompetentajam iestadém

Vienos$anas ievieSana, ko veic dalibvalstis 2018. gada 08. augusts
(registracijas apliecibas Ipasnieks iesniedz izmainu
pieteikumu)




