I pielikums

Zinatniskie secinajumi un registracijas nosacijumu izmainu pamatojums



Zinatniskie secinajumi

Nemot véra Farmakovigilances riska veértéSanas komitejas (Pharmacovigilance Risk Assessment

Committee — PRAC) novertgjuma zinojumu par ropinirola periodiski atjaunojamiem droSuma

zinojumiem, zinatniskie secinajumi ir $§adi:

Nemot véra pieejamos datus no pecregistracijas perioda sanemtajiem zinojumiem un literatiira aprakstitajiem
gadijumiem par spontanu dzimumlocekla erekciju (5 zinojumi par reakcijas atjaunoSanos zalu lietoSanas
atsakSanas gadijuma, tai skaita 4 gadijumi, kad apstiprinata cieSa saistiba laika, un 2 gadijumi, kad konstat&ta
reakcijas izzuSana zalu lietoSanas partraukSanas gadijuma), c€lonsakariba starp ropinirolu un spontanu
dzimumlocekla erekciju ir vismaz pamatoti iesp&ama, un ir javeic atbilstosi grozijumi ropinirolu saturo$o
zalu informacija. Sie atjauninajumi javeic gan uz Parkinsona slimibu (PS), gan uz nemierigo kaju sindromu
(NKS) attiecinamaja zalu informacija, jo zalu lietosanas indikacijas atbilstoSajos gadijumos bija 2 pacientiem
ar PS un 3 pacientiem ar NKS, un tiek uzskatits, ka §Tm pamatslimibam nav specifiskas nozimes $is nevélamas
blakusparadibas (NBP) attistiba.

Nemot véra pécregistracijas perioda sanemtajos zinojumos, kliniskajos pétijumos un publikacijas literattira
pieejamos datus par zagam (2 zinojumi, kad reakcija izzuda p&c zalu lietoSanas partraukSanas un atjaunojas
péc zalu lietosanas atsaksanas, 12 citi zinojumi, kad reakcija izzuda péc zalu lietoSanas partrauksanas, tai
skaita 7 gadijumi, kad konstatéta cieSa saistiba laika, un 3 zinojumi, kuros aprakstita zagu rasanas pec
ropinirola devas palielinasanas un izzusana p&c devas samazinaSanas), c€lonsakariba starp ropinirolu un
Zagam ir vismaz pamatoti iesp&jama, un ir javeic atbilstosi grozijumi ropinirola zalu informacija. Nemot véra
iespgjamo darbibas mehanismu un zinotos gadijumus, Sie atjauninajumi ir nepiecieSami abam indikacijam
(PS un NKYS).

Humano zalu savstarpgjas atziSanas un decentraliz&to proceduru 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 ropinirolu, CMDh uzskata, ka ieguvuma un riska
lidzsvars zalém, kas satur ropinirolu, ir nemainigs, ja tiek veiktas ieteiktas izmainas zalu informacija.

CMDh ir vienojusies par nostaju, ka sakara ar PADZ vienoto noveért&jumu ir jamaina zalu registracijas
nosacijumi. Ta ka ES paslaik ir registrétas ari citas zales, kas satur ropinirolu, vai tadas tiks registrétas
nakotng, CMDh iesaka iesaistitajam dalibvalstim un pieteikuma iesniedzgjam/registracijas apliecibas
IpasSniekiem nemt véra So CMDh nostaju.



II pielikums

Grozijumi nacionali registréto zalu informacija



Grozijumi, kas jaieklauj zalu informacijas attiecigajos apakSpunktos (jaunais teksts ir pasvitrots un
treknraksta, dz8stais teksts parsvitrots)

Zalu apraksts
. 4.8. apakspunkts

Organu sistemu klasifikacijas grupa '"Reproduktivas sistemas traucéjumi un Kkriits slimibas" ar
bieZumu "nav zinams" janorada $ada nevélama blakusparadiba:

spontana dzimumlocekla erekcija

Organu sistéemu Kklasifikacijas grupa "ElpoSanas sistémas traucéjumi, kriisu kurvja un videnes
slimibas" ar bieZumu "retak" janorada $ada nevélama blakusparadiba:
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Zagas

LietoSanas instrukcija

. 4. punkts

Japievieno $ada nevélama blakusparadiba ar bieZumu '"nav zinams" (bieZumu nevar noteikt péc
pieejamiem datiem):

spontana dzimumlocekla erekcija

Japievieno $ada nevélama blakusparadiba ar bieZumu "retak: var rasties Iidz 1 no 100 cilvekiem”:
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7agas
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Sis vienoSanas ievieSanas grafiks



Sis vienoSanas ievieSanas grafiks

CMDh vienoSanas pienemsana

2023. gada februara CMDh sanaksme

Vienosanas pielikumu tulkojumu nosiitiSana
valstu kompetentajam iestadém

2023. gada 14. aprilis

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

2023. gada 8. jiinijs




