I pielikums

Zinatniskie secinajumi un registracijas nosacijumu izmainu pamatojums



Zinatniskie secinajumi

Nemot véra Farmakovigilances riska vertéSanas komitejas (Pharmacovigilance Risk Assessment
Committee —PRAC) novertgjuma zinojumu par rabeprazola periodiski atjaunojamiem droSuma
zinojumiem (PADZ), zinatniskie secinajumi ir §adi.

PRAC konstatgja divdesmit zinojumus, ko sniedzis RAI un kuros zinots par mikroskopiska kolita
epizodem, lietojot tas pasas terapeitiskas grupas zales. No Siem gadijumiem astonos gadijumos saistiba
tikai ar rabeprazola lietoSanu blakusparadibas izzuda, atcelot zalu lietoSanu, un tas skaidri liecina par
saistibu starp arstéSanu ar rabeprazolu un mikroskopiska kolita raSanos. Saskana ar datiem, kas iegiiti
no nevélamu blakusparadibu zinosanas sist€émas arpus ES, mikroskopiska kolita zinojumu kopgjais
skaits par protonu siikna inhibitoriem ir sam&ra mazs, un mikroskopiska kolita zinojumu skaits saistiba
ar rabeprazolu ir mazaks salidzinajuma ar lansoprazolu, tomer Sie dati jaskata, nemot véra faktu, ka
iedarbiba uz pacientu, lietojot lansoprazolu, ir daudz izteiktaka un ka gruti diagnostic€jamas (tikai ar
biopsiju) slimibas retums liecina par nozimigi nepietickamu zinoSanu.

PRAC arT atzimgja ka gadijumu kontroles p&tijums, izmantojot Lielbritanijas Clinical Practice
Research Datalink ar 1211 gadijumiem, liecinaja par protonu stikna inhibitoru pasreizgjas lietoSanas
saistibu ar mikroskopiska kolita raSanas paaugstinatu risku salidzinajuma ar nelietoSanu un lietoSanu
pagatne.

PRAC ar1néma vera mikroskopiska kolita un smagas caurejas saistibu. Caureja ir daudzu zalu biezi
sastopama blakusparadiba, un ir liclaka iesp&jamiba, ka gados vecaki pacienti lieto vairak zalu, tapec
parasti zalu lietoSanu uzskata par mikroskopiska kolita attistibu veicinosu faktoru, 1pasi gados
vecakiem pacientiem.

Nemot véra gadijumus, kad blakusparadibas izzuda p&c zalu lietoSanas atcelSanas, kas skaidri liecina
par saistibu starp arstéSanu ar rabeprazolu un mikroskopiska kolita rasanos, smagas caurejas nozimibu
pasi gados vecakiem cilvekiem, kam ir paaugstinats dehidratacijas risks, faktu, ka mikroskopisks
kolits zalu grupa ir noradits ka nevélama blakusparadiba, un, visbeidzot, zinatniskaja literatiira
aprakstito darbibas mehanismu, PRAC c€lonibu uzskatija par visparatzitu un ieteica atjauninat zalu
informaciju, taja ietverot blakusparadibu - mikroskopisku kolitu.

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 rabeprazolu, CMDh uzskata, ka ieguvuma un riska
lidzsvars zalém, kas satur aktivo vielu rabeprazolu, ir nemainigs, ja tieck veiktas ieteiktas izmainas zalu
informacija.

CMDM ir vienojusies par nostaju, ka sakara ar PADZ vienoto noveért&jumu ir jamaina zalu registracijas
nosacijumi. Ta ka ES paslaik ir registrétas arf citas zales, kas satur rabeprazolu, vai tadas tiks
registrétas nakotng, CMDh iesaka attiecigajam dalibvalstim un pieteikuma iesniedzgjam/registracijas
apliecibas Tpasniekiem pienacigi nemt véra So CMD#h nostaju.



II pielikums

Grozijumi nacionali registréto zalu informacija



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

Zalu apraksts
o 4.8. apakSpunkts

Organu sistému klase , Kunga-zarnu trakta traucéjumi” japapildina ar §adu blakusparadibu ar biezumu:
nav zinami:

mikroskopisks kolits

LietoSanas instrukcija
4. punkts ,Iespejamas blakusparadibas”

zarnu iekaisums (kas izraisa caureju)




I1I pielikums

Sis vienoSanas ievieSanas grafiks



Sis vienoSanas ievieSanas grafiks

CMDh vienoSanas pienemsana

2017. gada junija CMDh sanaksme

VienoSanas pielikumu tulkojumu nosiitiSana
valstu kompetentajam iestadem

2017. gada 5. augusts

VienoSanas ievieSana,
ko veic dalibvalstis (registracijas apliecibas
Tpasnieks iesniedz izmainu pieteikumu)

2017. gada 4. oktobris




