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Zinatniskie secinajumi un registracijas nosacijumu izmainu pamatojums



Zinatniskie secinajumi

Nemot véra Farmakovigilances riska vértésanas komitejas (Pharmacovigilance Risk Assessment
Committee — PRAC) novértgjuma zinojumu par triamcinolona (intraokularas zalu formas) periodiski
atjaunojamiem dro$uma zinojumiem (PADZ), zinatniskie secinajumi ir $adi.

Visu gadijumu apkopojos$a parskata par tiklenes arteriju okliiziju, kas sanemti saistiba ar triamcinolona
terapiju, kopuma tika konstatéti divi tiklenes artériju okliizijas gadijumi; par vienu zinots kliniskaja
pétijuma un par vienu zinots pécregistracijas zinojuma. Kliniska pétijjuma gadijums, ka rezultata
sakotngji tika ieklauta blakusparadiba zalu informacija, uzradija, ka $aja gadijuma pastav blakus
esosas slimibas, kas ietver hipertensiju, jaucgjfaktora iespgjamiba, un tapec tika uzskatits par maz
ticamu, ka Sim pacientam, kuram nebija intraokulara spiediena paaugstinaSanas p&c operacijas,
attistijas tiklenes arteriju okltizija ka sekas triamcinolona lietoSanai pirms divpadsmit dienam
vizualizacijas nodro§inasanai. Turklat p&cregistracijas zinojuma gadijums bija saistiba ar
citomegalovirusa horioretinitu sekundari intravitrealai triamcinolona acetonida (IVTA) injekcijai
imtnkompetentam virie$u dzimuma pacientam ar progresgjosu juvenilo glaukomu, kuram $is
gadijums notika p&c labas Baerveldt drenazas ierices ievietosanas papildus IVTA injekcijai un
fakoemulsifikacijas ar intraokularas I&cas (IOL) implantaciju un Supramid diegu iznemsanu. No
iesniegtas informacijas par Siem diviem gadijumiem, un, nemot v&ra noraditos iesp&jamos
jaucgjfaktorus, PRAC secingja, ka dati Sobrid nenorada c€lonsakaribu un §1 blakusparadiba jasvitro no
triamcinolona (intraokularas zalu formas) zaJu informacijas. Registracijas apliecibas TpaSnieks (RAT)
turpinas uzraudzit jebkadus turpmakos gadijumus un parskatis So jautajumu, tiklidz biis pieejama kada
jauna informacija.

Tapec, nemot vera datus, kas iesniegti parskatitaja PSUR, PRAC uzskata, ka izmainas zalu
informacija, par zalém, kas satur triamcinolonu (intraokularas zalu formas), ir pamatotas.

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 triamcinolonu (intraokularas zalu formas), CMDh
uzskata, ka ieguvuma un riska lidzsvars zalém, kas satur triamcinolonu (intraokularas zalu formas), ir
nemainigs, ja tiek veiktas ieteiktas izmainas zalu informacija.

CMDh ir vienojusies par nostaju, ka §1 PADZ vienota novért&juma ietvaros ir jamaina zalu
registracijas nosacijumi. Ta ka ES paslaik ir registrétas arT citas zales, kas satur triamcinolonu
(intraokularas zalu formas), vai tadas tiks registrétas nakotné, CMDh iesaka attiecigi mainit $o zalu
registracijas nosacijumus.
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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
e 4.8. apak$punkts

[Sada blakusparadiba Sistému organu klasifikacija acu bojajumi ar biezumu retak vai jebkuru citu
minéto biezumu ir jasvitro]

DroSuma profila kopsavilkums.

Divos daudzcentru kliniskajos p&tijumos 92 pacientiem tika veikta viena intravitreala injekcija,
ievadot apméram 1 [idz 4 mg triamcinolona acetonida, vizualizacijas nodroSinasanai vitreoretinalas
kirurgiskas operacijas laika. Blakusparadibas, par kuram zinots $ajos divos p&tijumos saistiba ar
triamcinolona acetonida lietoSanu, bija atseviski zinojumi par paaugstinatu intraokularo spiedienu. 4f

[...]
Organu sistemu klasifikacija | Biezums Blakusparadibas
Acu bojajumi Retak: tidenes-arteriju-eldtzija;-paaugstinats
acs ieksgjais spiediens.
Nav zinams:
endoftalmits, neinfekciozs endoftalmits,
strutas acl, samazinats redzes asums.
[.-.]

LietoS$anas instrukcija
e 4. punkts Iespgjamas blakusparadibas
[ST sekojosa blakusparadiba ar biezumu nav zinams jasvitro]
[...]
Retak
(var skart Iidz 1 no 100 cilvékiem)
Blakusparadibas act: paaugstinats acs spiediensaes-muguréjas-dalas-bejajums.
[..]



111 pielikums

Sis vienoSanas ievieSanas grafiks



Sis vienoSanas ievieSanas grafiks

CMDh vieno$anas pienemsana

CMDh sanaksme 2016.gada novembris

VienoSanas pielikumu tulkojumu nosiitiSana 2016.gada 25.decembris
valstu kompetentajam iestadem
Vienosanas ievieSana, 2017.gada 24.februaris

ko veic dalibvalstis (registracijas apliecibas
1pasnieks iesniedz izmainu pieteikumu)
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