I pielikums

Zinatniskie secinajumi un registracijas nosacijumu izmainu pamatojums



Zinatniskie secinajumi

Nemot véra Farmakovigilances riska veértésanas komitejas (Pharmacovigilance Risk Assessment
Committee — PRAC) noveértéjuma zinojumu par oksikodona periodiski atjaunojamiem drosuma
zinojumiem (PADZ), zinatniskie secinajumi ir $adi:

Ar launpratigu lietoSanu saistito gadijumu zino$anas Iimenis EEZ joprojam ir salidzino$i augsts. Tiek
uzskatits, ka ir nepiecieSami turpmaki riska parvaldibas pasakumi (risk management measures,
RMM), lai uzlabotu izpratni par opioidu lietoSanas trauc&jumu (opioid use disorder, OUD) risku un ta
atpaziSanu.

Attieciba uz ieteikumiem zalu parakstitajiem (zalu apraksta 4.2., 4.4. apakSpunkts) mediciniskaja
prakse valda vienpratiba par nepiecieSamibu noteikt arst€Sanas mérkus un partraukSanas planu, ka ar1
izglitot pacientus par OUD risku un pazZimém pirms arst€Sanas uzsaks$anas un tas laika (Hauser et al
2021, Dowell et al 2016). Opioidu terapijas laika nepiecieSama regulara atkartota novértésana, nemot
vera iesp&jamas izmainas ieguvuma/riska lidzsvaroSana pacientiem laika gaita. Lai veicinatu pacientu
un apriupétaju informétibu, ir atjauninata zalu lietosanas instrukcija, ieklaujot informaciju par OUD
pazimém, pamatojoties uz DSM-5 kritérijiem attieciba uz vielu lietoSanas izraisitiem traucg€jumiem.

Turklat divos lielos novérosanas pétijumos ASV (Edlund et al 2014) un Apvienotaja Karalisté
(Bedson et al 2019) pieradits, ka lielaka deva un ilgaks opioidu lietoSanas laiks ir saistits ar
paaugstinatu OUD attistibas risku. P&tTjuma rezultati tiek uzskatiti par parliecinoSiem; zinotas
korigétas izredzu attiecibas (odds ratios, OR) un korigétas riska attiecibas (hazard ratios, HR) veértibas
attieciba uz OUD raSanas risku ir pietiekami augstas, 95% ticamibas intervalam (T1) ievérojami
parsniedzot 1.

Attieciba uz toksiskas leikoencefalopatijas signalu, nemot vera zinatniskaja literatiira pieejamos datus,
tostarp par 7 gadijumiem pieaugusajiem, kuriem novéroja cieSu saistibu laika p&c oksikodona
pardozesanas un/vai simptomu izzuSanu p&c ta lietosanas partrauksanas (Jones et al 2020;
Middelbrooks et al 2016; Holyoak 2014; Koya et al 2014; Morales et al 2010; Ung et al 2021), PRAC
uzskata, ka c€lonsakariba starp oksikodona lietosanu un toksisko leikoencefalopatiju ka akiitas
pardozesanas simptomu ir vismaz pamatoti iesp&jama. PRAC secindja, ka ir attiecigi jagroza
oksikodonu saturo$o zalu informacija.

Humano zalu savstarpgjas 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 oksikodonu, CMDh uzskata, ka ieguvuma un riska
lidzsvars zalém, kas satur aktivo vielu oksikodonu, ir nemainigs, ja tiek veiktas ieteiktas izmainas zalu
informacija.

CMDh ir vienojusies par nostaju, ka sakara ar PADZ vienoto novertéjumu ir jamaina zalu registracijas
nosacijumi. Ta ka ES paslaik ir registrétas ari citas zales, kas satur oksikodonu, vai tadas tiks
registrétas nakotngé, CMDh iesaka iesaistitajam dalibvalstim un pieteikuma iesniedz&jam/registracijas
apliecibas Tpas$niekiem nemt véra $o CMDh nostaju.



Il pielikums

Grozijumi nacionali registréto zalu informacija



Grozijumi, kas jaieklauj zalu informacijas attiecigajos apaks§punktos (jaunais teksts ir pasvitrots
un treknraksta, dz€stais teksts parsvitrots)

Zalu apraksts

. 4.2. apakSpunkts

LietoSanas veids

Arstesanas merki un partrauksana

Pirms arstéSanas uzsakSanas ar {zalu nosaukums} ar pacientu javienojas par arstéSanas strategiju
saskand ar sapju kontroles vadlinijam, tostarp arsteSanas ilgumu un mérkiem, ka art arsteSanas
beigu planu. ArsteSanas laika arstam un pacientam biefi jasazinds, lai izvértétu nepiecieSamibu
turpindt arsteSanu, apsvertu arstéSanas partraukSanu un, ja nepiecieSams, pielagotu devas. Ja
pacientam vairs nay nepiecieSama terapija ar oksikodonu, varetu bit ieteicams samazinat devu
pakapeniski, lai noverstu terapijas atcel§anas simptomus. Ja nav adekvatas sapju_kontroles,
jaapsver hiperalgezijas, tolerances un pamatslimibas progresésanas iespéjamiba (skatit

4.4. apakSpunktu).

Arstésanas ilgums:
oksikodonu nedrikst lietot ilgak,
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Opioidu lietosanas traucéjumi (launpratiga lietosana un atkariba)

Atkartoti lietojot opioidus, piemeram, oksikodonu, var rasties tolerance un fiziska un/vai psihologiska
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atkariba. S 7 0 atharrba-

Atkartota [zalu nosaukums] lietoSana var radit opioidu lietosanas traucéjumus (Opioid Use Disorder,
OUD). Lielaka deva un ilgaks opiotdu terapijas ilgums var palielinat QUD attistibas risku.
Launpratiga vai tisa [zalu nosaukums] nepareiza lietoSana var izraisit pardozesanu un/vai navi. OUD
attistibas risks ir palielinats pacientiem ar personisku vai gimenes (vecaku vai brajlu/mdsu) vesturi
saistiba ar vielas lietosanas traucéjumiem (ieskaitot alkohola lietoSanas traucéjumus), pasreizéjiem
tabakas lietotajiem vai pacientiem ar citu garigas veselibas traucejumu vésturi (pieméram, smagu
depresiju, trauksmi un personibas traucéjumiem).




Pirms arsteSanas uzsakSanas ar {zalu nosaukums} un arstesanas laika ar pacientu jasaskano

arstesanas merki un partraukSanas plans (skatit 4.2. apakSpunktu). Pirms arsteSanas un tas laika

pacients ari jainforme par OUD riskiem un pazimem. Ja rodas Sts pazimes, pacientiem jaiesaka

sazindties ar savu arstu.

Pacientiem biis nepieciesama uzraudziba, lai konstatétu narkomaniem raksturigu uzvedibu
(piemeéram, parak datrus pieprasijumus péc atkartotas zalu izrakstisanas). Tas attiecas art uz opioidu
un psihoaktivu zalu (pieméram, benzodiazepinu) parskatisanu. Ja pacientam ir OUD pazimes un
simptomi, jaapsver konsultacija ar atkaribas specialistu.

. 4.8. apakSpunkts
C apakS$punkta japievieno §ada informacija. Atsevisku nevélamo blakusparadibu apraksts

Zalu atkartba
Atkartota [zalu nosaukums] lietoSana var radit atkaribu pat terapeitiskas devas. Zalu atkaribas

risks var atSkirties atkartba no pacienta individudalajiem riska faktoriem, devas un opiotdu terapijas
ilguma (skatit 4.4. apakSpunktu).

. 4.9. apakSpunkts
Informacija par pardozéSanas pazimém un simptomiem japievieno $adi:
Oksikodona pardozeSanas gadijumad ir noverota toksiska leikoencefalopdatija.

LietoSanas instrukcija
. 2. punkts. Kas Jums jazina pirms [zalu nosaukums] lietoSanas
Bridindajumi un piesardziba lietoSand

Tolerance, pieradums un atkariba

Sis zales satur oksikodonu, kas ir opiotdu zdles. Atkartoti lietojot opioidu pretsapju lidzeklus, zales
var biit mazak efektivas (Jis pie tam pierodat, to sauc par toleranci). Atkartota [zalu nosaukums]

lietoSana var ari izraisit pieradumu, Jaunpratigu lietosanu un atkaribu, kas var izraisit dzivibai

—
bistamu pardozésanu. So blakusparadibu risks var palielindties, palielinot devu un paildzinot
lietoSanas laiku. Ja-Fums—ir-bazas—kavara athkariesno—{=alurosaamst—ir-syarioitkon

ar-arstit-

Pieradums vai atkartba var likt Jums justies, ka vairs nekontroléjat, cik daudz zalu Jums jalieto vai
cik bieZi tas jalieto. Jums var Skist, ka Jums jaturpina lietot zales, pat ja tas nepalidz mazindat sapes.

Pieraduma vai atkaribas risks katram cilvekam ir atSkirigs. Lielaks risks pierast vai klit atkarigam
NO {zalu nosaukums} Jums var bit, ja:

- Jis vai kads no Jisu gimenes jebkad ir Jaunpratigi lietojis vai bijis atkarigs no alkohola, recepsu
zalem vai nelegalam narkotikam (“atkariba ™).

- Jiis esat smeketajs.
- Jums ir kadreiz bijusas garastavokla problemas (depresija, trauksme vai personibas traucéjumi) vai
esat arstéjies pie psihiatra citu garigo slimibu del.



Ja {zalu nosaukums} lietoSanas laika noverojat kadu no talak minétajiem simptomiem, ta var biit
pazime, ka esat pieradis vai kluvis atkarigs.

— Zales jalieto ilgak, neka noteicis arsts.

— Jums jalietot lielaka deva, neka ieteikits.

= Jis lietojat zales citu iemeslu del, nevis parakstitajam noliikam, pieméram, lai saglabatu mieru
vai palidzetu Jums aizmigt.

— Jiis esat veicis atkartotus _neveiksmigus meginajumus partraukt vai kontrolét zalu lietoSanu.

— Peéc zalu lietoSanas partraukSanas Jiis jitaties slikti, un pec atkartotas zalu lietoSanas Jis jiutaties
labak (zalu “atcelSanas efekti”).

Ja noverojat kadu no Stim pazimem, konsultéjieties ar arstu, lai apspriestu Jums piemerotako
arsteéSanas veidu, tostarp to, kad ir lietderigi partraukt arsteSanu _un ka to droSi partraukt (skatit 3.
punktu “Ja partraucat lietot {zalu nosaukums}”).

. 3. punkts. Ka lietot <zalu nosaukums>
<Vienmeér lietojiet 3is zales tiesi ta, ka arsts <vai farmaceits> Jums teicis. Neskaidribu gadijuma
vaicajiet <arstam> <vai> <farmaceitam>.

Pirms arsteSanas uzsakSanas un regulari arsteSanas laika arsts ar Jums parrunas, ko Jiis varetu
sagaidit no {zalu nosaukums} lietoSanas, kad un cik ilgi tas jalieto, kad jasazinas ar arstu un kad ir
japartrauc to lietoSana (skatit ari “Ja partraucat lietot {zalu nosaukums}”).

. 3. punkts Ka lietot [zalu nosaukums]
Ja esat lietojis [zalu nosaukums] vairak neka noteikts vai ja kads nejausi norijis Jusu kapsulas
Pardozésanas rezultatd var rasties:

- smadzenu darbibas traucejumi (pazistami ka toksiska leikoencefalopatija)

* LietoSanas instrukcijas 5. punkts. Ka uzglabat [zalu nosaukums]

Uzglabat Sis zales bérniem neredzama un nepieejama vieta. Uzglabdjiet $ts zales slegta un dros$a
vieta, kur citas personas nevar tam pieklit. Tas var radit nopietnu kaitejumu un biit letalas
cilvekiem, ja tas viniem nay parakstitas.
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Sis vienoSanas ievieSanas grafiks



Sis vienoSanas ievieSanas grafiks

CMDh vienosanas pienemsana

CMDh 2022. gada novembra sanaksme

Vienosanas pielikumu tulkojumu nosttiSana
valstu kompetentajam iestadem

2023. gada 4. janvaris

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

2023. gada 23. februaris
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