I pielikums

Zinatniskie secinajumi un registracijas nosacijumu izmainu pamatojums



Zinatniskie secinajumi

Nemot veéra Farmakovigilances riska verté€Sanas komitejas (Pharmacovigilance Risk Assessment
Committee — PRAC) novertgjuma zinojumu par omega-3 taukskabju etilesteru periodiski
atjaunojamiem droSuma zinojumiem (PADZ), zinatniskie secinajumi ir $adi.

Nemot véra kliniskajos petijumos, literatiira un spontanos zinojumos pieejamos datus par atriju
fibrilacijas risku, PRAC uzskata, ka c€lonsakariba starp omega-3 taukskabju etilesteriem un atriju
fibrilaciju ir vismaz pamatoti iespgjama. PRAC secinaja, ka attiecigi jagroza informacija par zalem,
kas satur omega-3 taukskabju etilesterus.

Péc PRAC ieteikuma pienemsanas:

e Registracijas apliecibas ipasniecks BASF pilniba nepiekrita pienemtajam PRAC ieteikumam un
iesniedza rakstisku papildu informaciju un mutisku skaidrojumu Humano zalu savstarp&jas
atziSanas un decentraliz&to procediiru koordinacijas grupai (Coordination Group for Mutual
Recognition and Decentralised Procedures-Human — CMDh), lai pamatotu savus iebildumus
pret atriju fibrilacijas biezuma aprékinnu ka "biezi", pamatojoties uz randomizetu klmisko
pEtTjumu metaanalizi, nepiecieSsamibu komunicét, izmantojot Ve&stuli Veselibas apriipes
specialistam, un PADZ biezuma mainu no 3 gadiem uz 1 gadu.

e Registracijas apliecibas ipasnicks SPA iesniedza rakstiskus apsvérumus, iebilstot pret atriju
fibrilacijas biezuma aprékinnu ka "biezi", pamatojoties uz randomizetu klmisko petijumu
metaanalizi.

Iepazistoties ar PRAC ieteikumu, registracijas apliecibas ipaSnicka BASF rakstiski un mutiski sniegto
informaciju un registracijas apliecibas ipaSnicka SPA sniegtajiem rakstiskajiem apsvérumiem péc
PRAC ieteikuma pienemsanas, CMDh piekrit PRAC vispargjiem secinajumiem un ieteikuma
pamatojumam.

Registracijas nosacijumu izmainu pamatojums

Pamatojoties uz zinatniskajiem secindjumiem par omega-3 taukskabju etilesteriem, CMD#h uzskata, ka
ieguvuma un riska Iidzsvars zaleém, kas satur aktivo(-as) vielu(-as) omega-3 taukskabju etilesterus, ir
nemainigs, ja tiek veiktas ieteiktas izmainas zalu informacija.

CMDh iesaka mainit registracijas nosacijumus.



II pielikums

Grozijumi nacionali registréto zalu informacija



Grozijumi, kas jaieklauj zalu informacijas attiecigajos apakSpunktos (jaunais teksts ir pasvitrots
un treknraksta, dz&stais teksts parsvitrots)

Zalu apraksts

o 4.4, apakSpunkts

Randomizétu, kontrolétu klinisko pétijumu sistematiski parskati un metaanaliZzu dati liecina, ka
pacientiem ar kardiovaskularam slimibam vai kardiovaskulariem riska faktoriem omega-3
taukskabju etilesteru lietoSanas gadijuma ir no devas atkarigs palielinats atriju fibrilacijas risks,
salidzinot ar placebo lietotajiem. Novérotais risks ir vislielakais, lietojot devu 4 g diena (skatit
4.8. apakSpunktu). Ja rodas atriju fibrilacija, arstéSana pilniba japartrauc.

e 4.8. apakSpunkts

Turpmak minétas nevélamas blakusparadibas japievieno zem OSK Sirds funkcijas traucgjumi ar
biezumu ,,bieZzi”.
Atriju fibrilacija

LietoSanas instrukcija

2. Bridinajumi un piesardziba licto$ana

Konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu, ja:

- Jums ir vai ir bijuSas sirds problémas;

- Jums rodas apreibuma sajiita, asténija, sirdsklauves vai elpas trakums, jo tie var but
neregulara un bieZi vien loti atra sirds ritma (atriju fibrilacijas) simptomi.

4. lesp&jamas blakusparadibas
Biezi (var skart 11dz 1 no 10 cilvékiem)
- Neregulars, atrs sirds ritms




III pielikums

Sis vienoSanas ievieSanas grafiks



Sis vienoS$anas ievieSanas grafiks

CMDF vienoSanas pienemsana

2023. gada oktobris CMDh sanaksme

Vienos$anas pielikumu tulkojumu nosiitisana
valstu kompetentajam iestadem

2023. gada 25. novembris

VienoS$anas ievieSana,
ko veic dalibvalstis (registracijas apliecibas
Tpasnieks iesniedz izmainu pieteikumu)

2024. gada 24. janvaris
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