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 lenograstima periodiski atjaunojamiem droSuma
zinojumiem (PADZ), zinatniskie secindjumi ir sadi.

Pamatojoties uz vadosas dalibvalsts veikto droSuma un efektivitates datu parskatiSanu un nemot
véra visus PRAC sniegtos komentarus, PRAC uzskata, ka zalu, kas satur aktivo vielu lenograstimu,
riska un ieguvuma attieciba paliek nemainiga, tacu iesaka mainit redistracijas nosacijumus Sadi:

Atjauninat zalu apraksta 4.4. un 4.8. apakSpunktu, lai pievienotu informaciju par venozas un
arterialas trombembolijas gadijumiem ar nezinamu biezumu, un atjauninat 4.8. apakSpunktu, lai
pievienotu blakusparadibu- paaugstinats C reaktivais olbaltums ar biezumu “nav zinami”. Attiecigi
ir atjauninata lietoSanas instrukcija.

Humano zalu savstarpéjas 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 lenograstimu, CMDh uzskata, ka ieguvuma un
riska lldzsvars zalém, kas satur lenograstimu, ir nemainigs, ja tiek veiktas ieteiktas izmainas zaju
informacija.

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

redistracijas nosacijumi. Ta ka ES paslaik ir redistrétas ari citas zales, kas satur lenograstimu, vai
tadas tiks registrétas nakotné&, CMDh iesaka attiecigi mainit So zalu redistracijas nosacijumus.
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Grozijumi nacionali registréeto zalu informacija



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

Zalu apraksts

. 4.4, apaksSpunkts
. Venozas un arterialas trombembolijas notikumi

4.8. apaksSpunktu).

. 4.8. apakspunkts

”

Sadas nevélamas blakusparadibas attiecigi japievieno organu sistému klasifikacija “Izmekl&jumi
un organu sistému Kklasifikacija “Asinsvadu sistémas trauc€jumi”: paaugstinats C reaktivais

olbaltums; venoza trombembolija un arteriala trombembolija.

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

klasifikacija

Izmekléjumi Paaugstinats
C reaktivais
olbaltums

Asinsvadu sistémas Venoza

traucejumi trombembolija
Arteriala
trombembolija

Lietosanas instrukcija
2. punkts

Arstésanas _ar lenograstimu laika arsts var ieteikt papildu uzraudzibu
pacientiem, kuriem vénas un_ artérijas izveidojusies asins recekli (skatit ari

4. punktu “Iespéjamas blakusparadibas”)

4. punkts.



Asins _analizu__rezultati, kas norada uz iekaisumu_ (piem., paaugstinats

C reaktivais olbaltums).

Asins receklu veidosanas vénas un artéerijas.
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Sis vienosanas ieviesanas grafiks



Sis vienosanas ievieSanas grafiks

CMDh vienosanas pienemsana

2020. gada junijs CMDh sanaksme

Vienosanas pielikumu tulkojumu nositisana
valstu kompetentajam iestadém

2020. gada 10. augusts

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

2020. gada 8. oktobris
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