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Zinatniskie secinajumi un registracijas nosacijumu izmainu pamatojums



Zinatniskie secinajumi

Nemot véra Farmakovigilances riska veértésanas komitejas (Pharmacovigilance Risk Assessment
Committee — PRAC) novert&juma zinojumu par trusa imiinglobulina pret cilvéka T limfocitiem periodiski
atjaunojamiem droSuma zinojumiem (PADZ), zinatniskie secinajumi ir $adi.

Zalu nevelama blakusparadiba "anémija" jau ir mingta dazu truSa imiinglobulina pret cilvéka T
limfocitiem zalu informacija. Turklat iminglobulina pret timocitiem mielospupresiva iedarbiba ir zinama
un ta var izraisit anémiju. Tade] PRAC iesaka zalu apraksta 4.8. apakSpunkta ar biezumu "]oti biezi"
pievienot nevélamo blakusparadibu "anémija".

Nevelama blakusparadiba "hiperbilirubin€mija" ir Grafalon zalu informacija minéta zalu nevélama
blakusparadiba. Turklat, pamatojoties uz public&to rakstu un EudraVigilance datu analizes sistémas
datiem, ir pietiekami daudz pieradijumu par c€lonisku saistibu starp hiperbilirubinémiju un trusa
imtnglobulinu pret cilvéka T limfocitiem. Tadel PRAC iesaka zalu apraksta 4.8. apak$punkta ar biezumu
"nav zinami" pievienot nevélamo blakusparadibu "hiperbilirubinémija".

Humano zalu savstarpgjas atziSanas un decentraliz&to 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 trusa imanglobulinu pret cilvéka T limfocitiem, CMDh
uzskata, ka ieguvuma un riska lidzsvars zalém, kas satur trusa imtinglobulinu pret cilvéka T limfocitiem, 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 truSa imiinglobulinu pret cilvéka T
limfocitiem, vai tadas tiks registrétas nakotné, CMDh iesaka iesaistitajam dalibvalstim un pieteikuma
iesniedz&jam/registracijas apliecibas ipasniekiem nemt véra So CMDh nostaju.
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Grozijumi nacionali registréto zalu informacija



Grozijumi, kas jaieklauj zalu informacijas attiecigajos apaksSpunktos (jaunais teksts ir pasvitrots un
treknraksta)

Zalu apraksts
. 4.8. apakspunkts

Organu sistemu klasifikacijas grupa "Aknu un/vai Zults izvades sistémas traucgjumi" ar biezumu "nav
zinami" janorada $ada nev€lama blakusparadiba:
Hiperbilirubinémija

n

Organu sistemu klasifikacijas grupa "Asins un limfatiskas sisteémas trauc€jumi" ar biezumu "]oti biezi
janorada $ada nevélama blakusparadiba:
Anémija

LietoSanas instrukcija
. 4. punkts

Biezums nav zinams (biezumu nevar noteikt pec pieejamajiem datiem)
Paaugstinats bilirubina Iimenis asinis (paaugstinats laboratoriskais raditajs)

Loti biezas blakusparadibas (var skart vairak neka 1 no 10 cilvékiem):
Mazs sarkano asins Siinu skaits (anémija)
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Sis vieno$anas ieviesanas grafiks



Sis vienoSanas ievieSanas grafiks

CMDh vienosanas pienemsana

2019. gada februara CMDh sanaksme

(registracijas apliecibas TpaSnieks iesniedz
izmainu pieteikumu)

Vienosanas pielikumu tulkojumu nostitiSana 06/04/2019
valstu kompetentajam iestadém
Vieno$anas ievieSana, ko veic dalibvalstis 05/06/2019




I PIELIKUMS

PRAC PADZ novértéjuma zinojums
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