Priloga 1

Znanstveni zakljucki in podlaga za spremembo pogojev dovoljenja
(dovoljenj) za promet z zdravilom



Znanstveni zakljucki

Upostevajoc¢ porocilo Odbora za oceno tveganja na podrocju farmakovigilance (PRAC) o oceni
zaklju¢nega porodila za zahtevano neintervencijsko Studijo o varnosti zdravila po pridobitvi dovoljenja
za promet (PASS - Post-Authorisation Safety Study) za zdravilo(-a), ki vsebuje(-jo) ucinkovino
deksketoprofen in tramadol (DKP-TRAM) in ki ga(jih) zadeva zaklju¢no porocilo PASS, so bili sprejeti
naslednji znanstveni zakljucki:

Kljub omejitvam Studije (kot je podrobneje pojasnjeno v razli¢nih poglavjih porocila o oceni tveganja
skupine porocevalcev odbora PRAC), ki onemogocajo pridobitev zanesljivih zakljuckov, se je odbor
PRAC strinjal, da se v zvezi z varnostnim profilom ali vzorcem uporabe zdravila DKP-TRAM niso pojavili
novi pomembni pomisleki.

Odbor PRAC je potrdil, da se obveznost glede predlozitve zaklju¢nega porocila PASS steje za
izpolnjeno. Zato se zdravilo DKP-TRAM crta s seznama zdravil, za katera se izvaja dodatno spremljanje
varnosti.

V informacijah o zdravilu DKP-TRAM je Ze navedeno, da je nezelene ucinke mogoce zmanjsati z
uporabo najmanjSega Stevila odmerkov za najkrajse obdobje, ki je potrebno za obvladovanje
simptomov. Prav tako je ze vklju¢eno opozorilo za starejse bolnike in bolnike z ve¢ so¢asnimi boleznimi
(kot so med drugim jetrne, ledvicne ali kardiovaskularne bolezni). Zato posodobitve informacij o
zdravilu (PI) niso utemeljene.

Poleg tega je treba nacrt za obvladovanje tveganj (RMP) posodobiti ob naslednji regulativni priloznosti,
tako da bo dokoncana studija odstranjena iz vseh zadevnih poglavij dokumenta.

Nenazadnje ostane razmerje med Kkoristjo in tveganjem zadevnih(-ega) zdravil(-a) nespremenjeno.

Skupina CMDh se strinja z znanstvenimi zakljucki odbora PRAC.

Podlaga za spremembo pogojev dovoljenja (dovoljenj) za promet z zdravilom

Na podlagi znanstvenih zaklju¢kov za rezultate Studije za zdravilo(-a), ki vsebuje(-jo) ucinkovino
deksketoprofen in tramadol in ga(jih) zadeva zaklju¢no porodilo PASS, skupina CMDh meni, da je
razmerje med koristjo in tveganjem zgoraj omenjenih(-ega) zdravil(-a) nespremenjeno ob uposStevanju
predlaganih sprememb pogojev dovoljenja za promet z zdravilom.

Skupina CMDh je sprejela staliS¢e, da je potrebna sprememba dovoljenja (dovoljenj) za promet z
zdravili, ki jih zadeva to zaklju¢no porocilo PASS.



Priloga 11

Pogoji dovoljenja (dovoljenj) za promet z zdravilom



Spremembe, ki jih je treba vkljuciti v pogoje dovoljenj(-a) za promet z zdravilom(-i), ki
vsebuje(-jo) udinkovino deksketoprofen in tramadol in ga (jih) zadeva zaklju¢no porocilo o
zahtevani neintervencijski PASS

Imetnik(-i) dovoljenja za promet z zdravilom mora(-jo) odstraniti naslednji(-e) pogoj(-e) (novo
besedilo je pod¢rtano in oznaceno krepko, izbrisano besedilo je preértane):




Priloga 111

Casovnica za uveljavitev tega stalisca



Casovnica za uveljavitev tega stalis¢a

Sprejetje staliS¢a skupine CMDh:

Zasedanje skupine CMDh aprila 2022

Posredovanje prevodov prilog k staliscu
pristojnim nacionalnim organom:

06. junij 2022

Uveljavitev staliS¢a v drzavah clanicah
(predlozitev spremembe s strani imetnika
dovoljenja za promet z zdravilom):

05. avgust 2022




