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 kvetiapina periodiski atjaunojamiem droSuma
zinojumiem (PADZ), zinatniskie secinajumi ir Sadi:

Nemot véra pieejamos datus par kardiomiopatiju un miokarditu no spontanajiem zinojumiem, tai
skaita informaciju par deviniem gadijumiem zalu pécregistracijas perioda, kad konstatéta ticama
saistiba laika un pozitiva reakcija uz zalu lietoSanas partrauksanu, ka ari nemot véra ticamu darbibas
mehanismu, PRAC uzskata, ka ce€lonsakariba starp kvetiapinu un kardiomiopatiju, ka ari miokarditu ir
vismaz pamatoti iespéjama. PRAC secinaja, ka javeic atbilstoSas izmainas kvetiapinu saturoso zalu
informacija.

Nemot véra pieejamos datus par adas vaskulitu, kas iegdti no diviem ar biopsiju apstiprinatiem
literatlra aprakstitiem gadijumiem ar cieSu saistibu laika zina un pozitivu reakciju péc zalu lietoSanas
partrauksanas, un treSo spontano zinojumu, kas sanemts péc zalu redistracijas un kura konstatéta
ticama saistiba laika, PRAC uzskata, ka célonsakariba starp kvetiapinu un vaskulitu ir vismaz pamatoti
iespé&jama. PRAC secinaja, ka javeic atbilstoSas izmainas kvetiapinu saturos$o zalu informacija.

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 kvetiapinu, CMDh uzskata, ka ieguvuma un riska
lidzsvars zalém, kas satur aktivo vielu kvetiapinu, 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 kvetiapinu, vai tadas tiks
registrétas nakotné, CMDh iesaka iesaistitajam dalibvalstim un pieteikuma iesniedzéjam/registracijas
apliecibas Tpasniekiem nemt véra So CMDh nostaju.
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Grozijumi nacionali registreto zalu informacija



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

Zalu apraksts

4.4. apakSpunkts
Bridinajums jamaina sadi:
Kardiomiopatija un miokardits

Kliniskajos pétijumos un zalu pécregistracijas ir zinots par kardiomiopatiju un miokarditu—taéu

célonsakariba-ar-kvetiapinu-nav-pieradita (skatit 4.8. apakSpunktu). ArstéSana-arkvetiaping
atkartetijaizverté-Pacientiem, kuriem ir aizdomas par kardiomiopatiju vai miokarditu, jaapsver

kvetiapina lietoSanas partrauksana.

o 4.8. apakSpunkts

Organu sistému klasifikacijas grupa "Sirds funkcijas traucé&jumi" ar biezumu "nav zinami" janorada
sadas nevélamas blakusparadibas: kardiomiopatija un_miokardits

Organu sistému klasifikacijas grupa "Adas un zemadas audu bojajumi" ar bieZumu "nav zinami"
janorada sada nevélama blakusparadiba: adas vaskulits

Lietosanas instrukcija

e 2. punkts. Kas Jums jazina pirms <zalu nosaukums> lietosanas, Bridinajumi un piesardziba
lietoSana

Sadala "Nekavéjoties informéjiet arstu, ja Jums péc <zalu nosaukums> lietoSanas rodas kads no Siem
traucéjumiem:" japievieno Sads apakspunkts:

e atra un neritmiska sirdsdarbiba, pat miera stavokli, sirdsklauves, elposanas
traucéjumi, sapes kritis vai neizskaidrojams nogurums. Arstam biis japarbauda Jusu
sirdsdarbiba un nepiecieSamibas gadijuma Jus nekavéjoties janosita pie kardiologa.

e 4. punkts. Iespéjamas blakusparadibas

Turpmak minétas nevélamas blakusparadibas japievieno biezuma kategorijai "nav zinami (biezumu
nevar noteikt péc pieejamajiem datiem)"

Sirds muskula bojajums (kardiomiopatija)

Sirds muskula iekaisums (miokardits)

Asinsvadu iekaisums (vaskulits), bieZi kopa ar adas izsitumiem un maziem sarkaniem vai

purpurkrasas izcilniem
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Sis vienosanas ievieSanas grafiks

CMDh vienosanas pienemsana CMDh marta sanaksme

VienosSanas pielikumu tulkojumu nositiSana 09/05/2021
valstu kompetentajam iestadem

VienoSanas ievieSana, ko veic dalibvalstis 08/07/2021
(registracijas apliecibas Tpasnieks iesniedz
izmainu pieteikumu)




