I pielikums

Zinatniskie secinajumi un registracijas nosacijumu izmainu pamatojums



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

Committee — PRAC) novért&juma zinojumu par alfa-2a interferona periodiski atjaunojamiem droSuma
zinojumiem (PADZ), zinatniskie secinajumi ir $adi.

Nemot véra parskata perioda sanemtos zinojumus par dzirdes trauc€jumu gadijumiem, iespg&jamo darbibas
mehanismu un to, ka informacija par dzirdes trauc€jumiem jau ir ieklauta citu interferonu saturosu zalu
informacija, PRAC uzskata, ka dzirdes trauc&jumi ir jaicklauj alfa-2a interferona zalu apraksta

4.8. apakspunkta ka zalu izraisita nevélama blakusparadiba (NBP), kuras biezums nav zinams. Turklat,
pamatojoties uz zinojumiem par adas depigmentacijas gadijumiem, visiem literatfira pieejamiem
pieradijumiem un to, ka ir biologiski pamatots, ka alfa-2a interferons var izraisit adas depigmentaciju,
PRAC uzskata, ka zalu apraksta 4.8. apakSpunkta japievieno adas depigmentacija ka zalu izraisita
nevélama blakusparadiba (NBP), kuras biezums nav zinams. Atbilsto$i japapildina arT lieto$anas
instrukcija.

CMDh piekrit PRAC zinatniskajiem secindjumiem.
Registracijas nosacijumu izmainu pamatojums

Pamatojoties uz zinatniskajiem secinajumiem par alfa-2a interferonu, CMDh uzskata, ka ieguvuma un
riska lidzsvars zalém, kas satur aktivo vielu alfa-2a interferonu, 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 alfa-2a interferonu, vai tadas tiks
registrétas nakotné, CMDh iesaka iesaistitajam dalibvalstim, registracijas pieteicjiem un registracijas
apliecibas Tpasniekiem pienacigi nemt véra So CMDh vienosanos.



Il pielikums

Grozijumi nacionali registréto zalu informacija



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

Zalu apraksts

. 4.8. apakSpunkts

[Organu sistemu klasifikacija (OSK) “Adas un zemadas audu bojajumi” japapildina, noradot $adu
nevélamo blakusparadibu, kuras biezums “nav zinams”.]

— adas depigmentacija

[OSK “Ausu un labirinta bojajumi” japapildina, nordadot Sadu nevélamo blakusparadibu, kuras biezums
“nav zinams™.]

— dzirdes traucéjumi

LietoSanas instrukcija
. 4. punkts: Iesp&jamas blakusparadibas
[Japievieno sadas nevelamas blakusparadibas, ka noradits turpmak]

Nezinama biezuma blakusparadibas:

[..]

Ausu bojajumi: dzirdes zudums
Adas bojajumi: adas krasas izmainas




111 pielikums

Sis vienoSanas ievieSanas grafiks



Sis vienoSanas ievieSanas grafiks

CMDh vieno8anas pienemsana

2018. gada februara CMDh sanaksme

VienoSanas pielikumu tulkojumu nosiitiSana valstu

o 07/04/2018
kompetentajam iestadém
Vienos$anas ievieSana,
ko veic dalibvalstis (registracijas apliecibas 06/06/2018

Tpasnieks iesniedz izmainu pieteikumu)




