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Zinatniskie secinajumi un registracijas nosacijumu izmainu pamatojums



Zinatniskie secinajumi

Nemot véra Farmakovigilances riska vértésanas komitejas (Pharmacovigilance Risk Assessment Committee
— PRAC) noveértgjuma zinojumu (assessment report — AR) par obligata neintervences pécregistracijas
dro$uma pétijuma (post authorisation safety study — PASS) galazinojumu, ka ari zalu lietoSanas p&tijuma
pagarinajumu (drug utilisation study extension — DUS ext.), lai noveértétu riska mazinasanas pasakumu (risk
minimisation measures — RMM) un griitniecibas nepielausanas programmas (pregnancy prevention
programme — PPP) ietekmi uz sievietém reproduktivaja vecuma (women of childbearing potential —
WCBP) Eiropa izmantojot datubazes, aktivo vielu valproatu saturosam zalém uz kuram attiecinams PASS
galazinojums, zinatniskie secinajumi ir $adi.

DUS ext. rezultati papildinaja veselibas apriipes specialistu (VAS) un pacientu aptaujas rezultatus (izvertéti
procediira Nr. EMEA-H-N-PSR-J-0036), liecinot, ka, neraugoties uz zinaSanam par risku un zalu
parakstiSanas nosacijumiem, arsti joprojam zinoja par valproata parakstiSanu meiteném un WCBP, pat ja ir
pieejamas alternativas arste€Sanas iesp€jas, vai art WCBP, kuras neizmanto efektivu kontracepciju.

PRAC uzskatija, ka no regulatora viedokla paslaik ieviestie papildu RMM (additional RMM — aRMM) ir
aktuali, pilnigi, lietotaju parbauditi un pielagoti visam attiecigajam VAS grupam un pacientiem. Tade| Sobrid
nav pamatojuma valproata aRMM vai riska mazinaSanas stratégijas aktualizéSanai.

Turklat PRAC noradija, ka papildus paslaik notiekosajam 3. kategorijas kvalitativajam p&tijumam, kas tiek
veikts, lai ieglitu informaciju par iesp€jamiem iemesliem un skersliem valproata PPP efektivai Tstenosanai
kliniskaja praksg, ir nepieciesami turpmaki regulativie pasakumi. ST pé&tfjuma rezultati, kurus sakotn&ji bija
paredzets sanemt 2026. gada 3. ceturksni, bet kuri tagad ir atlikti Iildz 2027. gada 4. ceturksnim, ir

nepieciesami, lai atkartoti izvertétu pasreizéjos aRMM un valproata vispargjo riska mazinasanas stratégiju.

Tapéc bija nepiecieSsama DUS ext. uzraudziba vismaz lidz 2024. gada 3./4. ceturksnim vai, vélams, lidz
2025. gadam, atkariba no pétijuma stenojamibas un petijuma galigo rezultatu iesniegSanas termina, lai
nodros$inatu savlaicigu novertésanu pirms 3. kategorijas kvalitativa petfjuma rezultatiem vai paraléli tiem.
Tapat ir jasniedz tendencu analize, lai parraudzitu izmainas laika kops pasreizgja DUS ext. pirmsievieSanas
perioda.

Nemot vera ierobezojumus attieciba uz PPP atbilstibas novertésanu, PRAC piekrita, ka §T DUS ext. (ka ar1 3.

kategorijas pétijuma) turpmaka uzraudziba galvenokart var biit fokuséta uz zalu lietoSanas paradumiem

WCBP un zalu iedarbibai paklauto grutniecibu analizi. Turklat PRAC pieprasija registracijas apliecibas

pasniekam(-iem) (RAI) ierosinat DUS ext. petijumu, kura nepartraukti tiktu uzraudzita PPP efektivitate,

Ipasu uzmanibu pieversot zalu lietoSanas paradumiem WCBP un zalu iedarbibai paklauto gritniecibu

sastopamibas raditajiem. Sads PASS biitu japlano uz ilgaku laika periodu, lai nodroginatu nepartrauktu PPP

darbibas uzraudzibu un ar regulariem laika intervaliem sniegtu datus par bitiskiem PPP iznakumiem.

Attieciba uz mérkiem/merka kriterijiem, kas saistiti ar atbilstibas uzraudzibu PPP elementiem, PRAC

aicinaja tos saSaurinat/pielagot tam valstim/elementiem, ko var ticami izmérit, un uzmanibu koncentrét uz

lietosanas paradumiem WCBP un zalu iedarbibai paklauto griitniecibu sastopamibas raditajiem, lai:

- aprakstitu valproata lietoSanu WCBP pa valstim, pa indikacijam un lietotaju veidiem,;

- sniegtu datus par tadu WCBP 1patsvaru, kuras ieprieks lietojusas zales, pa valstim, pa indikacijam un
lietotaju veidiem;

- sniegtu datus par valproata iedarbibai paklauto griitniecibu (tai skaita sievietem, kuras sak lietot
valproatu griitniecibas laika), sastopamibu pa valstim, pa indikacijam un lietotaju veidiem (izplatiba
un sastopamiba). Jasniedz dati arT par sievieSu Ipatsvaru, kuras turpina un partrauc valproata lietoSanu
griitniecibas laika;

- sniegtu datus par zalu iedarbibai paklauto griitniecibu raksturlielumiem (demografiskie raksturlielumi,
lietosanas indikacija [epilepsija, bipolarie traucgjumi, citas]), ieprieksgjo zalu lietosanu valproata
indikacijam pirms valproata lietoSanas saksanas) tajas valstts, kuras ir pieejams pietickams zalu
iedarbibai paklauto gritniecibu skaits.



3. kategorijas DUS ext. petijuma protokols ir jaiesniedz izverteésanai PRAC 6 ménesu laika p&c pasreizgjas
procediras pabeig$anas. RAI $aja pétjuma biitu jaapsver un jaieklauj papildu ES dalibvalstis (DV), lai
nodro$inatu reprezentativaku parskatu par valproata iedarbibai paklauto griitniecibu sastopamibu visas ES
valstis. Savukart dati no Apvienotas Karalistes var nebiit nepiecieSsami, nemot véra, ka ta ir jurisdikcija arpus
ES un taja ir ieviesti cita veida RMM. Butu lietderigi izstradat ilgtermina p&tijuma protokolu, lai nodroSinatu
mérktiecigu uzraudzibu, nepieprasot atkartotu protokolu apstiprinasanu Etikas komitejas (EK).

Cilvekiem paredzgto zalu savstarpgjas atzisanas un decentraliz€to procediiru koordinacijas grupa (CMDh)
piekrit PRAC vispargjiem secinajumiem.

Registracijas nosacijumu izmainu pamatojums
Pamatojoties uz zinatniskajiem secinajumiem par p&tijjuma rezultatiem zalém, kuras satur aktivo vielu
valproatu un uz kuram attiecas PASS galazinojums, CMDh uzskata, ka ieguvuma un riska attieciba ieprieks

min&tajam zalém ir nemainiga, ja tiek veiktas ieteiktas izmainas zalu informacija.

CMDh iesaka mainit registracijas nosacijumus zalém, uz kuram attiecas $is PASS galazinojums.
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Registracijas apliecibas nosacijumi



Grozijumi, kas jaieklauj zalu, kuras satur aktivo vielu valproatu un uz kuram attiecas obligata
neintervences PASS galazinojums, registracijas nosacijumos

Registracijas apliecibas ipa$niekam(-iem) jasvitro $ads(-i) nosacijums(-i) (jaunais teksts ir pasvitrots un
treknraksta, dz&stais teksts parsvitrots).
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Sis vienoSanas ievieSanas grafiks



Sis vienoSanas ievieSanas grafiks

CMDh nostajas pienemsana:

2026. gada julija CMDh sanaksme

Nostajas pielikumu tulkojumu nostitisana valstu
kompetentajam iestadém:

2026. gada 7. septembris

Nostajas ievieSana, ko veic dalibvalstis
(registracijas apliecibas TpaSnieks iesniedz
izmainu pieteikumu):

2026. gada 5. novembris




