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Zinatniskie secinajumi un registracijas nosacijumu izmainu pamatojums



Zinatniskie secinajumi

Nemot véra Farmakovigilances riska veértésanas komitejas (Pharmacovigilance Risk Assessment
Committee — PRAC) novértgjuma zinojumu par tapentadola periodiski atjaunojamiem droSuma
zinojumiem (PADZ), zinatniskie secinajumi ir $adi.

Kopuma zinots par 122, péc MedDRA terminologijas, delirija gadijjumiem. Pamatojoties uz PVO UMC
(Upsalas Monitoringa centra) kritérijiem, 29 no tiem tika novertéti, ka, iesp&jams, saistiti ar tapentadola
lietoSanu. 35 ka maz ticams, ka saistiti un 58 noveértéti par neizvertéjamiem/ neklasificéjamiem
gadfjumiem.

No 29 gadijumiem, kas tika noverteti, ka, iesp&jams, saistiti ar tapentadola lietosanu, 23 tika novéroti
gados vecakiem pacientiem un 28 bija diagnosticéts vézis. Visi pacienti bija vai nu gados vecaki, vai
tiem bija diagnosticEts vezis, vai abi kopa. Pozitivs iznakums vai atveseloSanas p&c devas
samazinasanas tika novérota 18 gadijumos no 29.

Tapentadola II un III fazes klmiskajos petijumos delirijs tika noverots 2 no 2694 p&tamam personam,
kas sanéma tulitgjas iedarbibas (immediate release-IR) tabletes.

Ka uzsverts Abeyaratne et al (2018) publikacija, Australijas Veselibas Parvalde ir sanémusi kopa 104
zinojumus par tapentadolu, un septinos no tiem zinots par deliriju. Turklat, petijuma, ko publicgja
Sugiyama et al (2018), tika izmekl&ti 38 japanu pacienti ar progresgjosu vézi, kas sanéma arstéSanu ar
opioidiem. Astonpadsmit no viniem, arstéSanu nomainija uz tapentadolu un vienam no viniem novéroja
deliriju.

2017.gada Takimoto et al plakata prezentacija, bija zinots par pieciem delirija gadijumiem, kas tika
novéroti 23 v€za pacientiem ar sapém, kas tika arstéti Japanas slimnica; dazos gadijumos bija
nepiecieSama arstéSanas maina.

Kopuma, palielinats delirija rasanas risks bieZi literatiira aprakstits opioidiem ka zalu grupai, parsvara
véza pacientiem, bet ne tikai. Pieradijumi no publicétas literatiiras ietver prospektivus un retrospektivus
pétijumus, ka art parskatus.

Nav identificéti ar tapentadolu saistiti jauni svarigi (identificeti un iesp&jami) riski vai (jauni) attiecigi
aspekti un tritkstosa informacija.

Saja PADZ ietvertaja parskata perioda netika konstatéta (jauna) bitiska papildu informacija par
tapentadola efektivitati un iedarbibu registréto indikaciju ietvaros. Ieguvumu apstiprinato indikaciju
ietvaros var uzskatit par neizmainitu.

Nosléguma, pamatojoties uz drosuma un efektivitates datu parskatu, PRAC piekrit, ka:
e Riska/ieguvuma attieciba zalém, kas satur aktivo vielu tapentadolu saglabajas labvéliga;

e PADZ iesniegSanas biezums jamaina no 1 gada uz 3 gadiem.

Humano zalu savstarpgjas atzisanas un decentralizéto 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 tapentadolu, CMDh uzskata, ka ieguvuma un riska

lidzsvars zalém, kas satur tapentadolu, ir nemainigs, ja tiek veiktas ieteiktas izmainas zalu
informacija.



CMDh ir vienojusies par nostaju, ka sakara ar PADZ vienoto novért§jumu ir jamaina zalu registracijas
nosacijumi. Ta ka ES paslaik ir registrétas ari citas zales, kas satur tapentadolu, vai tadas tiks
registrétas nakotné, CMDh iesaka iesaistitajam dalibvalstim un pieteikuma iesniedzgjam/registracijas
apliecibas Tpasniekiem nemt véra So CMDh nostaju.
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Grozijumi nacionali registréto zalu informacija



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

Zalu apraksts

4.8. apakspunkts
OSK (organu sisteémas klasifikacijas) sadala “Psihiskie traucgjumi”, ar sastopamibas biezumu nav
zinami japievieno:

Delirijs*

*Pécregistracijas perioda zinots par delirija gadijumiem pacientiem ar papildu riska faktoriem,
tadiem ka vézis un vecums.

LietoSanas instrukcija

OSK (organu sisteémas klasifikacijas) sadala “Psihiskie trauc€jumi”, ar sastopamibas biezumu nav
zinami japievieno:

Delirijs
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Sis vieno$anas ieviesanas grafiks



Sis vieno$anas ievieanas grafiks

CMDh vienosanas pienemsana

2019.gada julija CMDh sanaksme

ko veic dalibvalstis (registracijas apliecibas
Tpasnieks iesniedz izmainu pieteikumu)

VienoSanas pielikumu tulkojumu nosiitiSana 08/09/2019
valstu kompetentajam iestadem
Vienos$anas ievieSana, 07/11/2019
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