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

2016. gada decembrT Francijas regulativa iestade deva signalu par intersticialu plausu slimibu, un
registracijas apliecibas ipasnieks Takeda sniedza gadijumu kumulativu parskatu. Pamatojoties uz 87
iesniegto gadfjumu (tai skaita 11 letalu gadijumu) novert€jumu, dazos no tiem nevar izslegt
célonsakaribu. Tapec, pamatojoties uz pieejamo informaciju par ,,intersticialo plausu slimibu”, PRAC
uzskata, ka izmainas leiprorelinu saturosu zalu informacija (zalu apraksta 4.8. apakSpunkta un
lietoSanas instrukcijas 4. punkta) ir pamatotas.

Humano zalu savstarpgjas atziSanas un decentralizéto procediiru koordinacijas grupa (Coordination
Group for Mutual Recognition and Decentralised Procedures-Human — CMDh) piekrit PRAC
zinatniskajiem secinajumiem.

Registracijas nosacljumu izmainu pamatojums

Pamatojoties uz zinatniskajiem secinajumiem par leiprorefinu, CMDh uzskata, ka ieguvuma un riska
idzsvars zalem, kas satur leiprorelinu, 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 aricitas zales, kas satur leiprorelinu, vai tadas tiks
registrétas nakotné, CMDh iesaka iesaistitajam dalibvalstim un pieteikuma iesniedz&jam/registracijas
apliecibas ipasniekiem nemt véra So CMDh nostaju.



Il pielikums

Grozijumi nacionali registréto zalu informacija



Grozijumi, kas jaieklauj zalu informacijas attiecigajos apak $punktos (jaunais teksts ir pasvitrots
un treknraksta, dzéstais teksts parsvitrots)

Zalu apraksts
o 4.8. apakSpunkts
Sistémas organu klasé (System Organ Class — SOC) ElpoSanas sistémas traucéjumi, krisu kurvja

un videnes slimibas japievieno $ada blakusparadiba Intersticiala plausu slimiba ar biezumu Nav
zinami

LietoSanas instrukcija
LI
4. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS

Nav zinami (bieZumu nevar noteikt péc pieejamiem datiem)

Plausu iekaisums, plausu slimiba.



11 pielikums

Sis vienoSanas ievieSanas grafiks



Sis vienoSanas ieviesanas grafiks

CMDh vienosanas pienemsana

2018. gada aprila CMDh sanaksme

Vienosanas pielikumu tulkojumu nosiitisana
valstu kompetentajam iestadém

2018. gada 9. junijs

Vieno$anas ievie$ana,
ko veic dalibvalstis (registracijas apliecibas
Ipasnieks iesniedz izmainu pieteikumu)

2018. gada 8. augusts
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