Il Pielikums

Zinatniskie secinajumi un registracijas apliecibu nosacijumu izmainu
pamatojums



Zinatniskie secinajumi

Novantrone un sinonimisko nosaukumu zalu zinatniska novértéjuma visparejie secinajumi
(skatit I pielikumu)

Novantrone satur mitoksantronu — sintétisku antracéndiona pretaudzé&ju lidzekli, kam ir citocidala
iedarbiba uz proliferéjosu un neproliferéjosu cilvéka Stinu kultliru, kas pamato Si lidzekl|a iedarbibu pret
strauji proliferéjosam un Iéni augoSam audzé&ju Sinam. Novantrone indicétas vairaku laundabigu
audzéju arstésanai pieaugusajiem, tai skaita kriits véza, akdtas leikémijas un ne-Hodzkina limfomas
gadijuma. Tas lieto ari sapju mazinasanai prostatas véza gadijuma kombinacija ar kortikosteroidiem,
un to imnsupresivas un iminmoduléjosas ipasibas pamamto mitoksantrona lietoSanu |oti aktivas
multiplas sklerozes gadijuma. Lielakaja dala Eiropas Savienibas (ES) dalibvalstu (DV) Novantrone un
sinonimisko nosaukumu zales ir apstiprinatas laiSanai tirgd 2 mg/ml koncentrata infaziju sSkiduma
pagatavosanai intravenozai lietoSanai. Tapat tas atlautas tirdzniecibai dazas ES dalibvalstis 2 mg/ml
koncentrata infaziju sSkiduma pagatavosSanai vai Skiduma intraperitonealai vai intrapleiralai ievadisanai
un ka koncentrats injekciju/infaziju Skiduma pagatavosanai.

Nemot véra dazados dalibvalstu pienemtos IEmumus par ieprieks minéto zalu (un to sinonimisko
nosaukumu zalu) registraciju, Eiropas Komisija (EK) pazinoja Eiropas Zalu agentirai par oficialu

parskatiSanu saskana ar Direktivas 2001/83/EK 30. pantu, lai novérstu atskiribas dazadas valstis
apstiprinatajos zalu aprakstos (ZA) un tadé€jadi saskanotu zalu aprakstus visa ES.

Kliniskie aspekti

4.1. apakspunkts. Terapeitiskas indikacijas

Paslaik visas dalibvalstis, kuras Novantrone ir pieskirta redistracijas aplieciba (RA), ir apstiprinatas tris
pamatindikacijas, tomér tam pastav atskiribas formuléjuma: metastatiska kriits véza arstésana, ne-
Hodzkina limfomas arstésana, akitas mieloleikozes (akitas ne-limfocitaras leikémijas) arstésana.
Turklat dazas dalibvalstis, kuras Novantrone ir pieskirta RA, Sis zales indicétas hepatomas/aknu Sinu
karcinomas arstésanai, sapju atvieglosanai pacientiem ar progresgjosu, hormonu rezistentu prostatas
vézi (kombinacija ar kortikosteroidiem), neirologiskas izcelsmes trauc&jumu un klinisko recidivu skaita
samazinasanai sekundari (hroniskas) progreséjosas multiplas sklerozes gadijuma, (hroniskas)
mieloleikozes arstésanai blastu krizes gadijuma un akutas limfoleikozes arstéSanai.

Metastatiska krits véza arstésSana

Registracijas apliecibas 1pasnieks iesniedza parskatu par pétijumiem, kas veikti ar mitoksantronu
monoterapija vai kombinéta terapija pacientu arstésanai ar progreséjosu vai metastatisku kriits vézi.
CHMP uzskatija, ka mitoksantrona efektivitate Sajos pétijumos tika pieradita. Mitoksantrona lieto3ana
kriits véza arstésanai ir ieklauta pasreizéjas slimnicu pamatnostadnés. Uzraditajos pétijumos parsvara
tika iesaistiti pacienti ar metastatisku krits vézi, tapéc komisija uzskatija, ka saskanota indikacija Sai
pacientu grupai ir pienemama.

Ne-HodzZkina limfomas (NHL) arstéSana

Registracijas apliecibas 1pasnieks iesniedza parskatu par pétijumiem, kas veikti ar mitoksantronu
monoterapija vai kombinéta terapija specifiskas apaksgrupas pacientu arstésanai ar NHL, kuros
piedalas iepriek$ arstéti vai nearstéti pacienti. So pétijumu rezultati pierdada mitoksantrona efektivitati
kombinéta terapija NHL arstésanai. Lai gan mitoksantrons nav viena no biezak lietotajam kimijterapijas
shémam pacientu arstésana ar NHL, CHMP noradija, ka ta varétu bt alternativa terapija un uzskatija
ieteikto saskanoto formuléjumu par pienemamu.



Akltas mieloleikozes arstéSana

Registracijas apliecibas pasnieks iesniedza parskatu par pétijumiem saistiba ar So indikaciju, tostarp
monoterapijas pétijumu un liela apjoma randomizéto salidzinoSo pétijumu datus, kuros mitoksantrons
tika lietots kombinacija ar citiem lidzekliem un salidzinats ar citam terapiju shémam. Pasreizéjas
pamatnostadnés ieteikta terapija akltas mieloleikozes arstésanai ir sakumterapija kombinacija ar
shémam, kuras ieklauts antraciklins (pieméram, mitoksantrons), ko ievada 3 dienas, un citarabins, ko
ievada 7 dienas. CHMP uzskatija, ka kliniskais ieguvums pieauguso arstésana ar mitoksantronu tika
pieradits un ,akitas ne-limfocitaras leikémijas” vieta ieteica lietot terminu ,akita mieloleikoze”.

Blastu krizes remisija—sakumterapija hroniskas mieloleikozes gadijuma ar kombinétas terapijas shému

RAI uzradija €etru pétijumu rezultatus par mitoksantronu, lietojot kombinacija ar citiem citostatiskiem
lidzekliem blastu krizes arstésanai hroniskas mieloleikozes gadijuma. Lai gan uzradito pieradijumu dati
bija ierobezoti, CHMP uzskatija, ka atseviskos gadijumos un péc arstéjosa arsta ieskatiem
mitoksantrona pievienoSana kombinétam terapiju shémam Saja pacientu grupa varétu sniegt
ieguvumu, un So indikaciju akceptéja.

Sapes remdéjosi lidzekli pacientiem ar progresé&josu, kastraciju rezistentu prostatas vézi kombinacija
ar kortikosteroidiem

Registracijas apliecibas pasnieks iesniedza vairaku III fazes un II fazes pétijumu datus, kuros tika
pétita mitoksantrona ietekme kombinacija ar kortikosteroidiem uz sapju mazinasanu un kopégjo
dzivildzi. Dati apliecinaja mitoksantrona efektivitati kombinacija ar kortikosteroidiem sapju mazinasana
pacientiem ar progreséjosu, kastraciju rezistentu prostatas vézi (CRPC). Tomér netika zinots par
ieguvumiem uz kopé&jo dzivildzi vai kadiem citiem kliniski nozimigiem galamérkiem. Paslaik tiek atzita
mitoksantrona lietoSana kliniskaja praksé pacientiem ar CRPC sapju mazinasanai, kad citas arstéSanas
iesp€jas ir izsmeltas. Tapéc CHMP piekrita ierosinatajai indikacijai CRPC arstésana, kas ipasi indicéta
sapju mazinasanai.

Paliativi lidzek|i nerezecéjamas primaras aknu Sdnu karcinomas gadijuma

Redistracijas apliecibas pasnieks iesniedza vairaku II fazes pétijumu un situaciju izpétes datus, par
kuriem zinots literatiira, kur mitoksantrons tika ievadits pacientiem ar HCC (aknu Sinu karcinomu).
CHMP secinaja, ka sniegto pieradijumu dati bija ierobeZoti. Lieldkaja dala pétijumu netika izmantots
neviens komparators, vai ari gadijumos, kad to izmantoja, tas izradijas efektivaks. Turklat
mitoksantrona lietoSana netiek ieteikta nevienas vadlinijas par aknu Stnu karcinomas arstésanu. CHMP
uzskatija, ka paslaik pieejamie dati, kas pamatotu mitoksantrona lietoSanu aknu Stinu karcinomas
arstésana, un kurus redistracijas apliecibas Tpasnieks akceptéja, nav pietiekami, tapéc So indikaciju no
ierosinatas saskanotas lietoSanas instrukcijas atsauca.

Akitas limfoleikozes arstésana

Registracijas apliecibas pasnieks iesniedza vairaku III fazes pétijumu un vairaku nekontrolétu II fazes
pétijumu datus par sakumterapiju, ka ari pétijumus par mitoksantrona lietoSanu kombinéta terapija
recidivéjoSas/refraktaras ALL (akdtas limfoleikozes) gadijuma (tostarp datus par pétijuma ieklautajiem
bérniem). CMHP uzskatija, ka kopuma iesniegtie pieradijumi nebija pietiekami, jo Tpasi nemot véra lielo
atskiribu akitas leikémijas pacientu vida. St indikacija paslaik ir registréta tikai divas dalibvalstis un
pasreizéjas kliniskas prakses vadlinijas neatbalsta mitoksantrona lietoSanu ALL arstésana. Lidz ar to
CHMP secinaja, ka indikaciju nevar akceptét. To atzina ari redistracijas apliecibas Tpasnieks, kurs So
indikaciju no ierosinatas saskanotas zalu lietoSanas instrukcijas atsauca.



Multiplas sklerozes (MS) arstéSana

Registracijas apliecibas pasnieks iesniedza pétijumu parskatu par mitoksantrona lietoSanu galvenokart
pacientiem ar recidivéjosi remitéjosu un sekundari progreséjosu multiplo sklerozi. Lai gan uzradito
pétijumu dati pacientu skaita un heterogénas populacijas zina bija ierobezoti, mitoksantrona lietoSana
uzradija konsekventu ietekmi uz recidivu rasanos un invaliditates progresésanu. P&tijumu rezultati
apliecinaja devas un atbildes reakcijas efektivitati, kas pamato mitoksantrona biologisko aktivitati
multiplas sklerozes arstésana. Nemot véra ar kardiotoksicitati un leikémiju saistitos riskus, CHMP
uzskatija, ka mitoksantrona lietoSana ir jaierobezo lidz minimumam, indic&jot mitoksantronu pacientu
grupai, kura ieguvumi atsver Sos nopietnos riskus. CHMP konsultéjas ar tas Neirologijas zinatnisko
padomdevéju grupu (SAG), lai gitu izpratni par mitoksantrona pasreizgjo klinisko lietoSanu un skaidri
definétu pacientu grupu, kura var sanemt ieguvumus no $is arsté3anas. SAG noradija, ka
mitoksantronu varétu lietot akitas iekaisigas multiplas sklerozes arstéSanai, kas saistita ar invaliditates
akumulaciju, ja nav pieejama cita arstésanas iesp&ja. CMHP néma véra SAG ieteikumu un vienojas
saskanotaja zalu lietoSanas instrukcija noradit indikacijai operacionalo definiciju.

4.2. apakSpunkts. Devas un lietoSanas veids

RAI ierosindja devam saskanotus ieteikumus, pamatojoties uz datiem par devam no kliniskajiem
pétljumiem un visparéjo ieteikumu novérot toksisko ietekmi uz sirdi véza slimniekiem. Kopé&jie devu
lietoSanas ieteikumi tika ierosinati metastatiska kriits véZa un ne-Hodzkina limfomas gadijuma, tai
skaitd nemot véra devas samazinasanas noradijumus lietoSanai kombinéta terapija un mielosupresijas
gadijuma. Akitas mieloleikozes arstésana ierosinato devu ieteikumi bija zalu lietoSana monoterapija
slimibas atkartosanas gadijuma un kombinacija ar sakumterapiju, nostiprinaSanas fazes un glabsanas
terapiju. Tapat tika ierosinati atseviski devu ieteikumi blasta krizes un prostatas véza arsté$anai. Sie
ieteikumi tika uzskatiti par atbilstoSiem.

Tika panakta vienoSanas par elastigu devu shému multiplas sklerozes arstésanai, kas atspogulotu
kliniskajos pétijumos un praksé izmantotas devas dazadas dalibvalstis. Turklat, sakara ar
kardiotoksicitates risku, kas atkarigs no devas, maksimala kumulativa deva tika ierobezota lidz 72
mg/m?. Si iemesla dé| tika noradits ari, ka Novantrone lietoanu nedrikst uzsakt multiplas sklerozes
arstésanas gadijuma pacientiem, kuri jau tika arstéti ar Sim zalém. Lai mazinatu leikémijas risku,
devas pielagosanas shéma, pamatojoties uz kaulu smadzenu funkcijas nomakumu, tika saglabata
saskanota teksta. Tapat tika akceptéta visparéja devas samazinasana citas smagas toksicitates
gadijuma, noradot ieteikumu partraukt arstéSanu 4. pakapes (péc PVO klasifikacijas) toksicitates
gadijuma.

Registracijas apliecibas 1pasnieks ierosinaja saglabat noradijumus tikai intravenozas infizijas
ievadiSanai, kas tika akceptéti. Ieteikumi par zaju atSkaidiSanu un vadlinijas par vénu izvéli, ka ar
bridinajums par ekstravazaciju tika uzskatiti par atbilstosiem.

4.3. apakspunkts. Kontrindikacijas

Saskanotaja teksta tika saglabata standarta kontrindikacija pastiprinatas jutibas gadijuma pret aktivo
vielu vai jebkuru no paligvielam (ieskaitot sulfitu, kas jau minéts dazas dalibvalstis). CMHP uzskatija,
ka mitoksantrona lietoSana jakontrindicé matém, kuras baro bérnu ar kriti, jo So zalu lietoSanai ir
potenciala teratogéniska ietekme uz cilvéku. Ta ka multipla skleroze nav dzivibai bistama slimiba,
mitoksantrona lietoSana ir jakontrindicé multiplas sklerozes arstésana gritniecém.

Dazas dalibvalstis Novantrone lietoSana tika kontrindicéta kriits véza arstéSanai adjuvantas terapijas
gadijuma sakara ar potencialo leikémijas risku. Ta ka saskanota indikacija ir noradita metastatiska
krits véza arstésanai, 4.4. apakSpunkta esosais bridinajums par nelielu leikémijas risku un
efektivitates datu trikumu par véza arstésanu adjuvantas terapijas gadijuma tika uzskatits par
pietiekamu. Registracijas apliecibas Tpasnieks ierosinaja saskanot ari dalibvalsti esoSo kontrindikaciju
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attieciba uz imunizaciju ar dzivu novajinatu vakcinu. CHMP uzskatija, ka zinatniskais pamatojums
sadam ieteikumam nav pietiekams, un informacija par vakcinacijas shému drizak ir jaieklauj 4.4. un
4.5. apakSpunkta atbilstosi kliniskas prakses pamatnostadnu ieteikumiem. Tapat tika noradits, ka
kontrindikacijas nepareiza ievadiSanas veida gadijuma sakara ar ekstravazacijas risku un citas dazas
dalibvalstis esosas kontrindikacijas bitu janorada ar atbilstoSu formul&jumu citos zalu lietoSanas
instrukcijas apak3Spunktos.

4.4. apak$punkts. Ipasi bridindgjumi un piesardziba lieto$ana

Papildus ieprieks noraditajam, ari bridinajumi par nepareizu ievadisanas veidu, sirdsdarbibas
traucéjumu un leikémijas risku, ka ari kaulu smadzenu/hematologiskas uzraudzibas ieteikumi,
samazinatas imunologiska atbildes reakcija uz infekciju un sekundaro AML un MDS (mielodisplastisko
sindromu) tika uzskatiti par pienemamiem ar nosacijumu, ja tiek ieklauti konkréti grozijumi. Sirds un
asinsvadu, ka ar leikémijas riski tika uzskatiti par svarigiem faktoriem, nosakot ieguvumu un riska
attiecibu multiplas sklerozes indikacijas gadijuma, un kopa ar to parvaldisanai ierosinatajiem riska
mazinasanas pasakumiem tika siki parskatiti. Turklat CMHP konsultéjas ar SAG un PRAC par
nepiecieSamibu ieviest papildu riska mazinasanas pasakumus. Lai lidz minimumam efektivi samazinatu
$os riskus, CMHP uzskatija, ka papildus registracijas apliecibas Tpasnieka ierosinajumam izvértét KKIF
pirms katras mitoksantrona devas ievadiSanas pacientiem ar multiplo sklerozi, pacienti ir jauzrauga
reizi gada uz laiku lidz 5 gadiem péc terapijas kursa beigam, un nav pielaujama maksimalas
kumulativas devas parsniegsana. Turklat pirms katras mitoksantrona devas ievadiSanas un 10 dienas
péc katras ievadiSanas javeic pilna asins aina. Pacienti, kam attistas pazimes vai simptomi, jabridina
par nepiecieSamibu mekl&t medicinisko palidzibu ari vairak ka piecus gadus péc arstésanas beigam.
Turklat, sakara ar sekundara laundabiga audzé&ja attistibas risku, pirms terapijas uzsaksSanas
janoskaidro mitoksantrona terapijas ieguvuma riska attieciba. SAG un PRAC Sos pasakumus uzskatija
par atbilstoSiem, un apsvéra vairaku papildu prasibu ievieSanu un to nozimi drosai zalu lietosanai
multiplas sklerozes arstésana, ka ari izglitibas materialu izstradi un pétijumu veikSanu, kas nodrosinatu
o prasibu ievéro$anu. Sos pasakumus ir jaieklauj riska parvaldibas plana (RPP), ipasu uzmanibu
vérsot zalu lietoSanai multiplas sklerozes arstésana, lai tadéjadi nodrosinatu konsekventu minimalo
risku parvaldibas standartu ievéroSanu visas dalibvalstis. CMHP ievéroja So ieteikumu un uzskatija, ka,
nemot véra So ieteikumu nozimi drosai zalu lietoSanai, RPP un izglitojoSo materialu izstrade ir jauzliek
dalibvalstij ka nosacijums, kas ir jaizpilda, savukart RPP jaieklauj petijums ka 3. kategorija.

Visbeidzot, bridindjumi attieciba uz mutagenitates potencialu, urina krasosanas iesp&jamibu un krasas
izmainam citos audos, audzéja sabrukSanas sindroma risku un kontracepcijas ieteikumiem, parejosas
vai pastavigas amenorejas risku, kas jau ir ieviesti dazas dalibvalstis, tika uzskatiti par bltiskiem. Ta
ka potencialie papildu riski saistiba ar ilgstoSu mitoksantrona lietosanu, ka ari citu iminsupresantu
lietoSanu pacientiem nav zinama, CHMP uzskatija, ka ir batiski noradit, ka mitoksantrona lietoSanas
drosums un efektivitate nav pieradita péc nesen apstiprinatajiem multiplas sklerozes arstésanas
veidiem ar citam zalém.

4.5. apakSpunkts. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Lielaka dala esoSo pazinojumu par mijiedarbibu ar citam zalém dalibvalstis tika pamatoti. Turklat CHMP
uzskatija, ka ir batiski pievienot informaciju par palielinatu trombozes vai hemoragijas risku, vienlaikus
lietojot K vitamina antagonistus pacientiem ar audz€éju, kas ir plasi aprakstits literattra. Tapat tika
secinats, ka ir janorada mijiedarbiba ar iminsupresantu lidzekliem. Dazas dalibvalstis ir ieklauta
papildu informacija par mijiedarbibas vai farmakokinétiskas un farmakodinamiskas mijiedarbibas
neesamibu bez kliniskas nozimes, kuru neuzskatija par nepiecieSamu ieklaut saskanotaja zalu
lietoSanas instrukcija.
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4.6. apakspunkts. Fertilitate, gratnieciba un barosana ar kriti

Visas dalibvalstis konsekventi tika atspogulota informacija par mitoksantrona izdaliSanos mates piena
un nepiecieSamibu partraukt barosanu ar kriti pirms arstéSanas uzsaksSanas. Lai atspogulotu pieejamo
informaciju, tika saskanoti ierobezojumi attieciba uz mitoksantrona lietosanu gritniecEm. Tapat tika
saskanota pieejama informacija par neauglibas risku. Informacija par kontracepciju sievietém tika
pievienota informacija par kontracepcijas nepiecieSamibu virieSiem, un abos gadijumos informacija tika
pielagota, nemot véra mitoksantrona iedarbibas pusperiodu un attiecigo dzimumsinu ciklu ilgumu
virieSiem un sievietém.

4.7. apakspunkts. Ietekme uz spé&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

CMHP uzskatija, ka saskana ar ZA vadlinijam un nemot véra zinojumus par apjukumu un nespéku,
lietojot mitoksantronu, ir jaatzimé, ka arstésanai ir neliela ietekme So simptomu izraisisana.

4.8. apakspunkts. Nevélamas blakusparadibas

Sis apak$punkts ir parstrukturéts atbilstosi vadlinijam. Regdistracijas apliecibas ipasnieks vélreiz
aprékinaja nevélamo blakusparadibu biezumu saskana ar ZA vadlinijam un ieklava par svarigakajam
blakusparadibam nepiecieSamas zinas. Redistracijas apliecibas ipasniekam tika IGgts apspriest Cetru
ieklauto NBP, kuras tika zinotas un noraditas citu mitoksantronu saturosu zalu apraksta, batiskumu.
Pamatojoties uz iesniegtajiem datiem, registracijas apliecibas ipasniekam tika ITgts pievienot tabul3a,
kura uzskaititas onkologija zinotas NBP, disgeiziju. Redistracijas apliecibas ipasnieks uzskatija par
bltisku noradit audzéja sabrukSanas sindromu. Tapat CHMP noradija, ka multiplas sklerozes NBP
tabulas zemsvitras piezime, kas norada, ka amenorejas epizodes var bt saistitas ar priekslaicigu
menopauzi un ka célonsakariba starp péksnas naves iestasanas gadijumiem un mitoksantrona
ievadiSanu nav skaidra, ir janorada saskanotaja lietoSanas instrukcija.

4.9. apakspunkts. Pardozésana

Saja apaks$punkta nav noraditas batiskas atskiribas valsts limeni apstiprinatajiem zalu aprakstiem.
Registracijas apliecibas Tpasnieka ierosinajums ieklaut zinotos letalos gadijumus saistiba ar
pardozésanu tika akceptéts ar nosacijumu, ka ir janorada novérotas toksicitates veids un ieteikumi par
visparéjo ricibu.

5. apakspunkts. Farmakologiskas ipasibas

Registracijas apliecibas 1pasnieka ierosinajums par Saja apakspunkta ieklaujamo informaciju tika
akceptéts ar nosacijumu, ka tiek veikti nelieli grozijumi atbilstosi zalu apraksta esoSajai informacijai,
un parstrukturéta informacija, nemot véra QRD (dokumentu kvalitates parskatiSanas) prasibas. Lai
vérstu uzmanibu svarigakajai informacijai, tika svitrota mazak butiska informacija.

Citi zalu apraksta apakspunkti
Citus apakspunktus saskanoja tikai dal&ji, jo uzskatija, ka tie ir pielagojami valsts limenr.
Markéjums

Zalu aprakstos ieviestas izmainas konsekventi ieviesa markéjuma, tomér lielako dalu apaksSpunktu
aizpildis valsts liment. ApakSpunkti, kas saistiti ar unikalo identifikatoru, tika pievienoti atbilstosi
pasreiz&jai QRD veidnei (datéta 2016 gada februari).
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Registracijas apliecibu nosacijumu izmainu pamatojums
Ta ka:
e saskana ar Direktivas 2001/83/EK 30. pantu komiteja izskatija parvertésanu;

¢ komiteja izskatija Novantrone un sinonimisko nosaukumu zalu noteikto indikaciju, devu,
kontrindikaciju, Tpaso bridinajumu un piesardzibas pasakumu lietoSana, ka ari citu zalu
apraksta apakspunktu, mark&juma un lietosanas instrukcijas noteiktas atskiribas;

o komiteja parskatija redistracijas apliecibas ipasnieka iesniegtos datus par ierosinato zalu
apraksta saskanosanu, tostarp, kliniskos pétijumus, atklatos pétijumus, literatliras pétijumus
un parskatus, ka ari uz pieradijumiem balstitas un vienpratigas vadlinijas; turklat komiteja
izskatija Neirologijas zinatniskas padomdevéju grupas un Farmakovigilances riska vértéSanas
komitejas ieteikumu;

e komiteja vienojas par zalu apraksta, markéjuma tekstu un lietoSanas instrukcijas saskanosanu;

e komiteja uzskatija, ka izglitojosajos materialos ieklautie papildu riska mazinasanas pasakumi
attieciba uz Novantrone un sinonimisko nosaukumu zalu lietoSanu multiplas sklerozes
arstésana bija nepiecieSami. Tie ir jaieklauj riska parvaldibas plana.

Nemot véra iepriek$ minéto, Komiteja secinaja, ka Novantrone un sinonimisko nosaukumu zalu

lietoSanas ieguvumu un riska attieciba aizvien ir pozitiva ar nosacijumu, ja tiek ieviesti saskanotie

nosacijumi attieciba uz registracijas apliecibam, kas noraditi IV pielikuma, un nemti véra zalu
lietoSanas instrukcija saskanotie grozijumi un citi riska mazinasanas pasakumi.

Rezultata CHMP ieteica Novantrone un sinonimisko nosaukumu redistracijas apliecibu nosacijumos
veikt izmainas (skatit I pielikumu).
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