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Zinatniskie secinajumi un registracijas nosacijumu izmainu pamatojums



Zinatniskie secinajumi

Nemot véra Farmakovigilances riska vértésanas komitejas (Pharmacovigilance Risk Assessment
Committee — PRAC) novertgjuma zinojumu par obligata neintervences PASS (post-authorisation safety
study, PASS) galigo zinojumu zalém, kas satur aktivo vielu valproatu, un uz kuram attiecinams PASS
galigais zinojums, zinatniskie secinajumi ir §adi.

ST pétijuma rezultati paradija, ka sievietém ar reproduktivo potencialu, kuram ir epilepsija vai bipolari
traucgjumi (BP), valproata (VPA) atcelSana p&c hroniskas lietoSanas tika saglabata pusé gadijumu, Tpasi
gados jaunam sievietém ar stabiliz&tu slimibu.

PRAC ir apstipringjusi galveno secingjumu, ka aptuveni puse zalu lietosanas partrauksanas gadijumu bija
saglabati, tomeér joprojam ir lielas neskaidribas. Smagaka slimiba un lielaks vecums bija saistits ar

VPA lietoSanas atsakSanu, un tas atspogulo gan nepiecieSamibu nepielaut recidivus, gan nepiecieSamibu
p&c centieniem panakt gritniecibas iestasanos. Ar sekmigu VPA lietoSanas partrauksanu saistitie
neatkarigie faktori ir bijis jaunaks vecums, 1saka slimibas anamné&ze, labaka sievietes slimibas
parvaldiSana, izmantojot vairak kliisku un medicinisku izmeklgjumu, devas pakapeniskas samazinaSanas
faze pirms pilnigas VPA lietoSanas partrauksSanas un ieprieks izmantoto specifisko zalu lietoSanas
turpinasana. PRAC ir apspriesti ierobezojumi un atlikusie jaucgjfaktoru riski.

PRAC ir atzim&jusi arf to, ka specigs labveligs sekmigas VPA lietoSanas partraukSanas faktors ir bijusi
planota griitnieciba apvienojuma ar devas pakapeniskas samazinasanas fazi. Sis var bit paredzams
rezultats, tom&r min€ta merkpopulacija ir tikai neliela merkgrupas dala, uz kuru attiecas ar valproata
lietoSanu saistitie ieteikumi un riska mazinaSanas pasakumi.

Nosleguma PRAC ir piekritusi, ka rezultatu regulatora ietekme ir ierobezota, ka tie neietekme zalu
ieguvumu un riska Iidzsvaru, un ka $o rezultatu dél nav nepiecieSami nekadi reglamentgjosi pasakumi,
tomér registracijas apliecibas ipasnieku (RAI) konsorcijs ir aicinats publicét $1 p&tjjuma rezultatus kada
zinatniskaja zurnala, jo So rezultatu kopigosana var biit noderiga un nozimiga saistiba ar turpmakiem
petfjumiem $aja jautajuma.

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 p&tijuma rezultatiem attieciba uz zalem, kas satur aktivo
vielu valproatu un ietvertas PASS galigaja zinojuma, CMDh uzskata, ka min&to zalu lieto$anas radita

ieguvuma un riska lidzsvars ir nemainigs.

CMDh ir vienojusies par nostaju, ka jamaina $aja PASS galazinojuma mingto zalu registracijas nosacijumi.
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Grozijumi nacionali registréto zalu informacija



Grozijumi, kas javeic tadu zalu registracijas nosacijumos, kas satur aktivo vielu valproatu un uz

kuram attiecas neintervences PASS galigais zinojums

Registracijas apliecibas ipa$niekam(-iem) $is nosacijums jaizdzes (jaunais teksts ir pasvitrots un

treknraksta, izdzestais teksts parsvitrots)>
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Sis vienoSanas ievieSanas grafiks

CMDh vienosanas pienemsana 2023. gada novembri CMDh sanaksmée

VienoSanas pielikumu tulkojumu nosiitiSana valstu | 2023. gada 22. decembris
kompetentajam iestadém

VienoS$anas ievie$ana, ko veic dalibvalstis 2024. gada. 22. februaris.
(registracijas apliecibas Tpasnieks iesniedz izmainu
pieteikumu)




I PIELIKUMS

PRAC novértéjuma zinojums par uzdota neintervences tipa PASS galazinojumu



