I pielikums

Zinatniskie secinajumi un registracijas nosacijumu izmainu pamatojums



Zinatniskie secinajumi

Pamatojoties uz gadijumu analizi no Eudravigilances un literatiiras, neskatoties uz iesp&jamiem
jaucgjfaktoriem, ka piem&ram, vairaku zalu ievadiSana vai pamatslimibas vesturi, Eudravigilancg tika
identific&ti 16 interes€josi gadijumi, no kuriem lielaka dala balstas uz literatiiras rakstiem. Turklat, bija
vismaz 4 Kounis sindroma gadijumi ar apstiprinatu paaugstinatu jutibu pret rokuroniju t.i., pozitivu
adas skarifikacijas testu. Turklat divos literatiiras gadijumos zinots par pozitivu reakciju uz zalu
lietoSanas atsakSanu un viena no tam veiktaja skarifikacijas parbaudg bija pozitivs rezultats rokuronija
bromidam un negativs attieciba uz citam ievaditajam zaleém.

Nemot véra augstak minétos datus, nevar€ja izslégt saistibu starp rokuronija ievadisanu un Kounis
sindromu. Nemot vera potenciali dzivibai bistamo Kounis sindroma gaitu, PRAC (Pharmacovigilance
Risk Assessment Committee) ierosina atjauninat zalu informaciju rokuroniju saturo$am zalém, lai
Kounis sindromu pievienotu ar biezumu “nav zinami”.

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 rokuroniju, CMDh uzskata, ka ieguvuma un riska
lidzsvars zaleém, kas satur rokuroniju, ir nemainigs, ja tiek veiktas ieteiktas izmainas zalu produkta
informacija.

CMDM ir vienojusies par nostaju, ka sakara ar PADZ vienoto novértéjumu ir jamaina zalu registracijas
nosacijumi. Ta ka ES paslaik ir registrétas arf citas zales, kas satur rokuroniju, vai tadas tiks registrétas
nakotng, CMDh iesaka iesaistitajam dalibvalstim un pieteikuma iesniedz&jam/registracijas apliecibas
Tpasniekiem nemt véra $o CMDh nostaju.



II pielikums

Grozijumi nacionali registréto zalu informacija



Grozijumi, kas jaieklauj zalu informacijas attiecigajos apakSpunktos zalem, kas satur aktivo
vielu rokuroniju, (jaunais teksts ir pasvitrots un treknraksta, dzgstais teksts parsvitrots)

Zalu apraksts

e 4.8 apakSpunkts

Organu sisteému Klasifikacijas sadala Sirds funkcijas trauc&jumi japievieno sekojosa blakusparadiba ar
biezumu “nav zinami”:

Kounis sindroms

LietoSanas instrukcija
4. punkts: lesp&jamas blakusparadibas

Nay zinami (bieZumu nevar noteikt péc pieejamiem datiem):

Smagas alergiskas koronaro asinsvadu spazmas (Kounis sindroms), ka rezultata rodas sapes kriisu
kurvi (stenokardija) vai sirdslekme (miokarda infarkts).
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Sis vienoSanas ievieSanas grafiks



Sis vienoSanas ievieSanas grafiks

CMDh vieno§anas pienemsana

2019. gada novembra CMDh sanaksme

VienoSanas pielikumu tulkojumu nosiitiSana
valstu kompetentajam iestadem

2020. gada 26. janvaris

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

2020.gada 27. marts




