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

Pamatojoties uz pécregistracijas datiem, c¢etrdesmit Cetriem pacientiem, kas raksturoti ka pacienti
ar imunsupresiju vai stavokli, kas bija saistits ar iespé&jamu imunsupresiju, kumulativi zinots
par nevélamam blakusparadibam, kas saistitas ar metilaminolevulinata terapiju.

Ta ka ir pécregistracijas pieredze, arstéjot aktiniskas keratozes un Bouena slimibu pacientiem, kuriem
veikta transplantacija, PRAC uzskatija par nepiecieSamu atjauninat zalu informaciju, ieklaujot
pasreizéjo pieredzi par pacientu ar imanas sistémas darbibas traucéjumiem

arstésanu. Turklat parskatitaja bridinajuma ir uzsvérts, cik svarigi ir rlipigi novérot pacientus ar
imunas sistémas darbibas

traucéjumiem, kuri paklauti fotodinamiskai terapijai, nemot véra kopuma paaugstinato plakansinu véz
a attistibas risku Saja pacientu grupa.

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 metilaminolevulinatu, CMDh uzskata, ka ieguvuma
un riska lidzsvars zalém, kas satur aktivo vielu metilaminolevulinatu, 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 redistrétas ari citas zales, kas satur metilaminolevulinatu, vai tadas tiks
registrétas nakotné, CMDh iesaka attiecigi mainit So zalu redistracijas nosacijumus.



Il pielikums

Grozijumi nacionali registréto zalu informacija



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

Zalu apraksts

 4.4. apakSpunkts

P&credistracijas pieredze par aktiniskas keratozes un Bouena slimibas arstésanu
transplantacijas pacientiem, kuri sanem iminsupresivu terapiju. ir ierobezota. Saja

populacija ir ieteicama $§adu pacientu rapiga kontrole ar atkartotu arstésanu, ja

nepiecieSams. Pieredzes par Bouena slimibas arstésanu pacientiem ar arséna iedarbibu
anamneézeé nayv.



111 pielikums

Sis vienosanas ievie$anas grafiks



Sis vienosanas ievie$anas grafiks

CMDh vienosanas pienemsana

2018. gada marta CMDh sanaksme

Vienosanas pielikumu tulkojumu nosatiSana

valstu kompetentajam iestadém 05/05/2018
Vienosanas ievieSana, ko veic dalibvalstis
(registracijas apliecibas 04/07/2018

Tpasnieks iesniedz izmainu pieteikumu)
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