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Concluzii stiintifice si motive pentru modificarea conditiilor autorizatiilor de punere pe piata



Concluzii stiintifice

Avénd in vedere raportul de evaluare al PRAC privind Raportul periodic actualizat privind siguranta
(RPAS) pentru trimetazidina, concluziile stiintifice sunt urmatoarele:

Analiza detaliata a datelor arata ca detinatorul autorizatiei de punere pe piata a receptionat 25 cazuri noi
de ,,vertij“ in intervalul analizat. 1n total, 86 cazuri de »vertij“ au fost raportate cumulat dupa autorizarea
de punere pe piata, dintre care 16 au fost considerate grave. Au fost descrise cumulat un numar mare de
evenimente Tncheiate cu recuperarea pacientilor dupa intreruperea tratamentului si unele evenimente n
care reactia adversa a reaparut dupa reluarea tratamentului. Cu toate ca in cateva cazuri de ,,vertij“ au fost
identificati factorii de confuzie, In 18 din 86 de cazuri nu a putut fi exclus rolul cauzal al trimetazidinei.
Dupa cum reiese din literatura de specialitate, ,,vertijul*, Tn special la varstnici, poate fi un factor de risc
pentru aparitia caderilor, care ar putea fi cauza principala de incapacitate. Avand in vedere aspectele
mentionate mai Sus, informatiile referitoare la medicament trebuie actualizate pentru a include riscul de
aparitie a ,,vertijului“ cu frecventa ,,necunoscuta“.

CMDh este de acord cu concluziile stiintifice formulate de PRAC.

Motive pentru modificarea conditiilor autorizatiilor de punere pe piata

Pe baza concluziilor stiintifice pentru trimetazidina, CMDh considera ca raportul beneficiu-risc pentru
medicamentele care contin trimetazidina este neschimbat, sub rezerva modificarilor propuse pentru
informatiile referitoare la medicament.

CMDh considera ca trebuie modificate autorizatiile de punere pe piata pentru medicamentele care fac
obiectul acestei evaludri unice a RPAS. In masura in care in prezent sunt autorizate in UE si alte
medicamente care contin trimetazidina sau care fac obiectul procedurilor ulterioare de autorizare la
nivelul UE, CMDh recomanda ca aceste autorizatii de punere pe piata sa fie modificate in mod
corespunzator.



Anexa Il

Modificari la informatiile referitoare la medicament pentru medicamentele autorizate la nivel
national



Modificari care trebuie incluse la punctele relevante din Informatiile referitoare la medicament
(textul nou este subliniat si ingrosat, iar textul sters este-taiat)
Rezumatul caracteristicilor produsului

Punctul 4.8

Urmatoarea reactie adversa trebuie addugata in cadrul clasificarii MedDRA pe aparate, sisteme §i organe -
Tulburari acustice si vestibulare, cu frecventa necunoscuta:

“Vertij”

Prospect
4. Reactii adverse posibile
Alte reactii adverse

Alte reactii adverse au aparut la un numar foarte mic de persoane, dar frecventa lor exacta nu este
cunoscuta:

“senzatie de Tnvartire (vertij)”
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Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii



Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii

Adoptarea pozitiei CMDh:

Reuniunea CMDh Martie 2017

statele membre (depunerea variatiei de catre
detinatorul autorizatiei de punere pe piata):

Transmiterea traducerilor anexelor la aceasta 06.05.2017
pozitie catre autoritatile nationale competente:
Punerea n aplicare a acestei pozitii de catre 05.07.2017






