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 mifepristona/misoprostola periodiski atjaunojamiem
droSuma zinojumiem (PADZ), zinatniskie secinajumi ir sadi.

Veicot kumulativo parskatu par dzemdes plisumiem, tostarp literatiiras izpéti, tika identificeti devini
gadijumi: divos gadijumos tika lietoti mifepristona un misoprostola kombiné&tie iepakojumi, bet par&jos
septinos gadijumos tika lietots tikai misoprostols. 14 publikacijas tika atzitas par atbilstosam attieciba
uz $iem medicinas produktiem un dzemdes plisumu. Sis publikacijas paradija, ka pastav palielinats
dzemdes plisuma risks gan mifepristona/misoprostola kombinacijai, gan tikai misoprostolam, ja ir
indikacijas gratniecibas partraukSanai péc vairak neka 63 dienam vai tiek izraisitas dzemdibas. Kaut ari
dzemdes plisums rodas nepareizas lietoSanas gadijuma, ir atbilstosi noradit So blakusparadibu zalu
apraksta (ZA). Turklat ari lidzigas tam pasam indikacijam paredzétu mifepristona/misoprostola
kombinaciju tirdzniecibas atlaujas zalu apraksta 4.8. apakSpunkta ir noradita zalu blakusparadiba
“dzemdes plisums” ar biezumu “reti”. Nemot to véra, PRAC rekomendé ieklaut frazi “dzemdes plisums”
4.8. apakSpunkta organu sistematizacijas klasé (SOC) “Traumas, saindésanas un ar manipulacijam
saistitas komplikacijas ” ar biezumu “reti”, bet atzZimét to ar zvaigzniti un pievienot $adu paskaidrojoso
tekstu:

“Par dzemdes plisumu ir zinots reti, péc prostaglandina lietoSanas gritniecibas partrauksanai otraja
trimestri vai dzemdibu izraisiSanai péc augla naves dzemdé tresaja trimestri. Dzemdes plisumu biezak
piedzivo sievietes, kuram bijusas vairakas dzemdibas vai kuram ir keizargrieziena réta.”

Humano zalu savstarpéjas atziSanas un decentralizéto procediru 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 mifepristonu/misoprostolu, CMDh uzskata, ka
ieguvuma un riska lidzsvars zalém, kas satur mifepristonu/misoprostolu, ir nemainigs, ja tiek veiktas
ieteiktas izmainas zalu informacija.

CMDh ir vienojusies par nostaju, ka sakara ar PADZ vienoto novértéjumu ir jamaina zalu redistracijas
nosacijumi. Ta ka ES paslaik ir registrétas ari citas zales, kas satur mifepristonu/misoprostolu, vai
tadas tiks registrétas nakotné, CMDh iesaka iesaistitajam dalibvalstim un pieteikuma
iesniedzéjam/redistracijas apliecibas ipasniekiem nemt véra So CMDh nostaju.
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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
. 4.8 apakspunkts

Organu sistému klasé “Traumas, saindéSanas un ar manipulacijam saistitas komplikacijas ” japievieno
teksts "Dzemdes plisums*” ar biezumu “reti”

“+ Par dzemdes plisumu ir zinots reti, péc prostaglandina lietosanas gruatniecibas
partrauksanai otraja trimestri vai dzemdibu izraisiSanai péc augla naves dzemdeé tresaja
trimestri. Dzemdes plisumu bieZzak piedzivo sievietes, kuram bijusas vairakas dzemdibas vai

kuram ir keizargrieziena réta.”

Lietosanas instrukcija

4. punkts

Dzemdes plisums

“"Dzemdes plisums péc prostaglandinu lietoSanas otraja vai tresaja gratniecibas trimestri,
galvenokart sievietém, kuram ieprieks bijusas dzemdibas vai kuram ir keizargrieziena réta.
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Sis vienosanas ieviesanas grafiks



Sis vienosanas ievieSanas grafiks

CMDh vienosanas pienemsana:

2018. gada janvara CMDh sanaksme

Vienosanas pielikumu tulkojumu nositiSana
valstu kompetentajam iestadém:

2018. gada 10. marta

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

2018. gada 9. maija




