I pielikums

Zinatniskie secinajumi un registracijas nosacijumu izmainu pamatojums



Zinatniskie secinajumi

Nemot veéra Farmakovigilances riska verté€Sanas komitejas (Pharmacovigilance Risk Assessment
Committee — PRAC) novertgjuma zinojumu par sulfametrola / trimetoprima, sulfadiazina /
trimetoprima, sulfametoksazola / trimetoprima (kotrimoksazola) periodiski atjaunojamiem droSuma
zinojumiem (PADZ), zinatniskie secinajumi ir $adi.

Registracijas apliecibas Tpasnieks sanéma vairakus zinojumus no literattiras par Svita sindromu
raSanos kotrimoksazola lietoSanas laika. Zinatniskaja literatiira Aspens identificgja septinus
gadijumus. Divos no Siem gadijumiem bija jaucgjfaktori; viena gadijuma aizdomas bija ar par zalem —
abakavirs un negativa reakcija uz kotrimoksazola lietoSanas atsakSanu, un cita gadijuma pacientam
bija lidztekus mezotelioma un pacients sanéma citus antibakterialus lidzeklus, bet ar pozitivu reakciju
uz kotrimoksazola lietoSanas partraukSanu bez kortikosteroidu terapijas. Pozitiva reakcija uz zalu
lietoSanas partraukSanu bija Cetros citos gadijumos, lai gan atlikuSaja gadijuma kotrimoksazola terapija
bija pabeigta pirms notikuma saksanas. Laika attieciba Sajos gadijumos bija ticama un kotrimoksazola
lomu Svita sindroma attistiba nevar izslégt. Embase parskata identificgja seSus papildu Svita sindroma
gadijumus péc kotrimoksazola terapijas. Registracijas apliecibas ipa$nieks secina, ka kotrimoksazola
lomu pazinotos notikumos nevar izsl€gt un ierosinaja atbilstosi atjaunot produkta informaciju. Citi
registracijas apliecibas Tpasnieki arT analiz&ja §is publikacijas. Chemidex un Rokitan bija tads pats
secinajums un Teopharma apliecinaja, ka vinu zalu apraksts jau ir atjauninats un Svita sindroms tika
pievienots ka nevélama blakusparadiba (izmainas apstiprinatas 2015. gada). Almirall, T&D Pharma un
Roche neierosingja zalu informacijas atjauninasanu. Roche noléma, ka nav nekadu pieradijumu, kuri
apstiprina kotrimoksazola lomu c€lonsakariba ar Svita sindromu, kaut gan bija 13 gadijumi (5
literat@ira un 8 spontanie), kur c€lonsakariba bija uzskatita par iesp&jamu. Saskana ar registracijas
apliecibas Tpasnieka veikto analizi, diagnostiskie kriteriji par zalu izraisitu Svita sindromu tika izpilditi
tikai Cetros literatliras zinojumos. Papildu bija 11 zinojumi (4 literatlira un 7 spontanie) par Svita
sindromu pé&c kotrimoksazola lietoSanas Roche droSuma datu baze ar iespgjamu alternativu
skaidrojumu un/vai jaucgjfaktoriem.

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 sulfametrolu / trimetoprimu, sulfadiazinu /
trimetoprimu, sulfametoksazolu / trimetoprimu (kotrimoksazolu), CMDh uzskata, ka ieguvuma un
riska Iidzsvars zalém, kas satur aktivo(-as) vielu(-as) sulfametrolu / trimetoprimu, sulfadiazinu /
trimetoprimu, sulfametoksazolu / trimetoprimu (kotrimoksazolu) ir nemainigs, ja tiek veiktas ieteiktas
izmainas zalu informacija.

CMDh ir vienojusies par nostaju, ka sakara ar PADZ vienoto noveértjumu ir jamaina zalu registracijas
nosacijumi. Ta ka ES paslaik ir registrétas ari citas zales, kas satur sulfametrolu / trimetoprimu,
sulfadiazinu / trimetoprimu, sulfametoksazolu / trimetoprimu (kotrimoksazolu), vai tadas tiks
registrétas nakotné, CMDh iesaka iesaistitajam dalibvalstim un pieteikuma iesniedzgjam/registracijas
apliecibas Tpasniekiem nemt véra §o CMDh nostaju.



II pielikums

Grozijumi nacionali registréto zalu informacija



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

Zalu apraksts

4.8. apakspunkts
Organu sistémas klase — adas un zemadas audu bojajumi

Nav zinami:_akiita febrila neitrofila dermatoze (Svita sindroms).

LietoSanas instrukcija
4.punkts. lesp&jamas blakusparadibas

- pliimju Krasas piepaceltas sapigas Culas uz ekstremitatéem un daZreiz uz sejas un kakla ar
drudzi (Svita sindroms) (bieZzums nav zinams).




III pielikums

Sis vienoSanas ievieSanas grafiks



Sis vienoS$anas ievieSanas grafiks

CMDh vienoSanas pienemsana CMDh sanaksme 2019. gada decembri

Vienos$anas pielikumu tulkojumu nostitisana 2020. gada 26. janvaris
valstu kompetentajam iestadém

VienoS$anas ievieSana, 2020. gada 26. martsww
ko veic dalibvalstis (registracijas apliecibas
Tpasnieks iesniedz izmainu pieteikumu)
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