Priloha |

Vedecké zavery a dévody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti)
O registracii



Vedecké zavery

Vzhladom na hodnotiacu spravu Vyboru pre hodnotenie farmakovigilanénych rizik (PRAC) o zaverecnej
sprave z ulozenej neintervencnej studie PASS (,,non-interventional imposed PASS*) pre liek (lieky)
obsahujuci (obsahujutce) ucinnu latku tiokolchikozid, a ktorého (ktorych) sa tyka zaverec¢na sprava

zo Studie PASS, su vedecké zavery nasledovné:

Zaverecna sprava zo $tudie PASS, ktora predlozili drzitelia rozhodnutia o registracii, je v sulade s ich
povinnostou uskutoénit medzi zdravotnickymi pracovnikmi prieskum, aby sa posudili ich poznatky

a postoje v slvislosti s podmienkami predpisovania liekov obsahujucich tiokolchikozid, ako bolo
stanovené v ramci postupu EMEA/H/A-1361 podla ¢lanku 31.

Zaverecné vysledky komplementarnej studie o pouzivani lieku s vyuZitim databaz, ¢o umoznuje dudlny
pristup k posudzovaniu Ucinnosti opatreni na minimalizovanie rizik, ktoré boli stanovené pre lieky
obsahujuce tiokolchikozid, sa olakavaju v roku 2019. Tento novy stanoveny datum sa ma premietnut
do podmienok na vydanie rozhodnutia o registracii.

Vzhladom na dostupné Udaje tykajlce sa zaverecnej spravy zo 3tldie PASS preto vybor PRAC usudil,
Ze zmeny podmienok na vydanie rozhodnutia o registracii su opravnené.

Koordinacna skupina pre vzajomné uznavanie a decentralizované postupy (CMDh) suhlasi s vedeckymi
zavermi vyboru PRAC.

Dévody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii

Na zéklade vedeckych zaverov pre vysledky Studie lieku (liekov) obsahujuceho (obsahujucich) Gcinnu
latku tiokolchikozid, a (ktorého) ktorych sa tyka zaverecna sprava zo $tudie PASS, je CMDh toho
nazoru, Ze pomer prinosu a rizika uvedeného lieku (liekov) je nezmeneny za predpokladu, Ze budu
prijaté navrhované zmeny v informéciach o lieku.

CMDh dospela k stanovisku, ze rozhodnutie (rozhodnutia) o registracii liekov, ktorych sa tyka tato
zaverecna sprava zo Studie PASS, ma (maju) byt zmenené.
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Podmienky vydania rozhodnutia (rozhodnuti) o registréacii lieku



Zmeny v podmienkach rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii lieku (liekov) obsahujuceho
(obsahujtcich) ucinni latku tiokolchikozid, ktorého (ktorych) sa tyka zaverecna sprava

z ulozenej neintervencnej stadie PASS

Drzitel' (drzitelia) rozhodnutia o registracii ma (maju) zmenit nasledujlcu (nasledujice) podmienku
(podmienky) (novy text podéiarknuty a zvyrazneny, odstraneny text preéiarknuty)

Odporucaju sa nasledujice zmeny v podmienkach vydania rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii lieku
(liekov) obsahujuceho (obsahujucich) Gcinnt latku tiokolchikozid, ktorého (ktorych) sa tyka zaverec¢na

sprava zo Studie PASS:

Drzitel (drzitelia) rozhodnutia o registracii
predlozi (predlozia) vrameiplanu-riadeniarizik
pretekele vysledky Studie o pouzivani lieku na
charakterizaciu postupov pri predpisovani liekov
pocas typického klinického pouzivania

v reprezentativnych skupinach predpisujucich
0s6b a na posudenie hlavnych dévodov
predpisovania. Zaverecna sprava zo stadiie bude
predlozena do:

novembra 26372019
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Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska



Casovy harmonogram na vykonanie stanoviska

Prijatie stanoviska CMDh: Zasadnutie CMDh vo februari 2018

Zaslanie prekladov priloh k stanovisku 7. april 2018
prislusSnym vnuadtroStatnym organom:

Vykonanie stanoviska ¢lenskymi statmi 6. jun 2018
(predloZenie ziadosti o zmenu drzitelom
rozhodnutia o registracii):
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