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Zinatniskie secinajumi un registracijas nosacijumu izmainu pamatojums



Zinatniskie secinajumi

Nemot véra Farmakovigilances riska vertésanas komitejas (Pharmacovigilance Risk Assessment
Committee — PRAC) novért&juma zinojumu par lenograstima periodiski atjaunojamiem droSuma
zinojumiem (PADZ), zinatniskie secinajumi ir §adi.

Registracijas apliecibas ipasnieks(-i) ir veicis(-kusi) visaptveroSu glomerulonefiita parskatu §is PADZ
procediiras ietvaros. Kopuma tika atrasti 8 gadijumi. Nemot véra pieejamos pieradijumus un jau
markéto klases iedarbibu citiem cilvéka granulocitu koloniju stimul&josajiem faktoriem (G-CSF),
glomerulonefrits japievieno ka jauna nevélama zalu blakusparadiba lenograstima ES zalu apraksta
4.8. apakspunkta ar biezumu “nav zinami”. Turklat zalu apraksta 4.4. apak$punkta jaieklauj
bridinajums par glomeruloneftita risku ar ieteikumu veikt urina analizes mediciniskas diagnostikas
ietvaros. Atbilstosi tiks atjauninata lietoSanas instrukcija.

Turklat Saja PADZ perioda bieZi tika zinots arT par artralgiju, mialgiju un sapém ekstremitates. Tadel
ES Zalu apraksta un lietoSanas instrukcija japarskata pasreiz&jais formul&jums, pievienojot skeleta-
muskulu sapes, ieskaitot artralgiju, mialgiju un sapes ekstremitatés (papildus jau uzskaititajam kaulu
sapém un muguras sapém). Biezums janorada ka “loti biezi”. Atbilstosi tiks atjauninata lietoSanas
instrukcija.

Humano zalu savstarpg&jas 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 secinagjumiem par lenograstimu, CMDh uzskata, ka ieguvuma un riska
lidzsvars zaleém, kas satur lenograstimu, ir nemainigs, ja tiek veiktas ieteiktas izmainas zalu
informacija.

CMDh ir vienojusies par nostaju, ka sakara ar PADZ vienoto noveértgjumu ir jamaina zalu registracijas

nosacijumi. Ta ka ES paSlaik ir registrétas ari citas zales, kas satur lenograstimu, vai tadas tiks
registrétas nakotné, CMDh iesaka attiecigi mainit $o zalu registracijas nosacijumus.
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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

. 4.4, apakspunkts
Citi ipasi piesardzibas pasakumi

Pacientiem un donoriem, kuri sanéma lenograstimu, zinots par glomerulonefritu. Parasti
glomerulonefrita gadijumi atrisinajas péc G-CSF devas samazinaSanas vai atcelSanas. leteicama
urina analizu kontrole.

. 4.8. apak3spunkts
Sadas nevélamas blakusparadibas:

- glomerulonefrits japievieno organu sistému klasifikacija “Nieru un urinizvades Sistémas
trauc&jumi” ar bieZumu “nav zinami” $adi:

MedDRA organu Loti bieZi Biezi Retak Reti | Loti Nav zinami
sistému Klasifikacija reti

Nieru un urinizvades glomerulonefrits
sistémas traucéjumi

- Skeleta-muskulu sapes japievieno organu sisteému klasifikacija “Skeleta-muskulu un
saistaudu sistémas bojajumi” ar biezumu “loti bieZi” (ar zemsvitras piezimi zem tabulas
“letver kaulu sapes, muguras sapes, artralgiju, mialgiju un sapes ekstremitatés™) sadi:

MedDRA organu sistému klasifikacija | Loti bieZi Biezi Retak | Reti | Loti
reti
Skeleta-muskulu un saistaudu sisteémas Katesapes Sapes (1)
bojajumi Mugurassapes
Skeleta-muskulu
sapes °
1,23...

6 jetver kaulu sapes, muguras sapes, artralgiju, mialgiju un sapes ekstremitates.




LietoSanas instrukcija

2. punkts

(..)

Ieveérojiet pasu piesardzibu, lietojot <ZALU NOSAUKUMS>
Pirms 30 zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu, ja:

- Jums jebkad ir bijusi kada slimiba, 1pasi alergijas, infekcijas, nieru vai aknu darbibas
trauc&jumi.

Nekavéjoties pastastiet arstam, ja arstesanas ar < ZALU NOSAUKUMS > laika, Jums:

- paradas sejas vai potisu tiiska, asinis urina vai briinas Krasas urins, vai ari ievérojat, ka
urinéjat retak neka parasti.

4. punkts. Iespéjamas blakusparadibas

Citas blakusparadibas ietver:

- sapes kaulos, 4a muskulos, locitavas, mugura, kajas un rokas un galvassapes. ST ir loti bieZi
sastopama blakusparadiba. Ja ta notiek, sapes var kontrolét ar parastajiem pretsapju
lidzekliem.

(...)

Nekavéjoties pastastiet arstam, ja:

()

- Jums paradas nieru bojajums (glomerulonefrits). Nieru bojajums novérots pacientiem,
kuri sanema < ZALU NOSAUKUMS >. Nekavéjoties sazinieties ar arstu, ja Jums
paradas sejas vai potiSu tiiska, asinis urina vai briinas Krasas urins, vai ari ievérojat, ka
urinéjat retak neka parasti.

(...)

Citas blakusparadibas ietver:

- siko filtru bojajumu Jusu nierés (glomerulonefritu).

Pastastiet arstam, ja Jums ir kada no $adam loti bieZi sastopamajam blakusparadibam:

- Jums var but sapes, sapes kaulos, muskules, locitavas, muqura, kajas un rokas,
galvassapes, drudzis un/vai nelabums (slikta dasa).
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Sis vieno$anas ieviesanas grafiks



Sis vieno$anas ievieSanas grafiks

CMDh vieno$anas pienemsana Julijs CMDh sanaksme

Vienosanas pielikumu tulkojumu nosttisana 2017. gada 02. septembris
valstu kompetentajam iestadém

Vienosanas ievieSana, ko veic dalibvalstis 2017. gada 01. novembris
(registracijas apliecibas TpaSnieks iesniedz
izmainu pieteikumu)
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