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



Znanstveni zakljucki

Upostevajo¢ porocilo Odbora za oceno tveganja na podroc¢ju farmakovigilance (PRAC) o oceni redno
posodobljenih porocil o varnosti zdravila (PSUR) za interferon alfa-2a so bili sprejeti naslednji
znanstveni zakljucki:

Glede na poro¢ane primere okvare sluha v obdobju pregleda in ob upostevanju, da zanjo obstaja
mozen mehanizem nastanka ter da je okvara sluha ze vklju¢ena v informacije o zdravilu drugih
zdravil, ki vsebujejo interferon, je odbor PRAC menil, da je treba okvaro sluha vkljugiti v poglavje 4.8
Povzetka glavnih znacilnosti zdravila (SmPC) interferona alfa-2a kot neZeleni u¢inek zdravila z
neznano pogostnostjo. Poleg tega je na podlagi poro¢anih primerov depigmentacije kozZe, vseh
razpolozljivih dokazov iz literature in ob upoStevanju, da je bioloSko verjetno, da interferon alfa-2a
povzro¢i depigmentacijo, odbor PRAC menil, da je treba depigmentacijo koZe dodati v poglavje 4.8
SmPC kot nezeleni u¢inek z neznano pogostnostjo. Navodilo za uporabo se ustrezno posodobi.

Skupina CMDh se strinja z znanstvenimi zakljucki odbora PRAC.

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

Na podlagi znanstvenih zakljuckov za interferon alfa-2a skupina CMDh meni, da je razmerje med
koristjo in tveganjem zdravil, ki vsebujejo interferon alfa-2a, nespremenjeno ob upoStevanju
predlaganih sprememb v informacijah o zdravilu.

Skupina CMDh je sprejela stalisée, da je potrebna sprememba dovoljenja (dovoljenj) za promet z
zdravili, ki so zajeta v to enotno oceno PSUR. Ce so dovoljenje za promet v EU pridobila tudi druga
zdravila, ki vsebujejo interferon alfa-2a, ali ¢e bodo taka zdravila v prihodnje predmet postopkov za
pridobitev dovoljenja za promet v EU, skupina CMDh priporoca, da zadevne drzave ¢lanice in
predlagatelji/imetniki dovoljenja za promet s temi zdravili ustrezno upostevajo to stalisce.
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Spremembe informacij o zdravilu za zdravila, ki so pridobila dovoljenje(-a) za promet po
nacionalnem postopku



Spremembe, Ki jih je treba vkljuditi v ustrezna poglavja informacij o zdravilu (novo besedilo je
podcértano in oznaceno krepko, izbrisano besedilo je preértane)

Povzetek glavnih znacilnosti zdravila
. Poglavje 4.8

[Pod organski sistem Bolezni koze in podkozja je treba dodati naslednji nezeleni ucinek z neznano
pogostnostjo]:

- depigmentacija koze

[Pod organski sistem Usesne bolezni, vijucno z motnjami labirinata je treba dodati naslednji nezeleni
ucinek z neznano pogostnostjo]:

- okvarasluha

Navodilo za uporabo

4. Mozni nezeleni u¢inki

[Dodati je treba naslednje nezelene ucinke]
NeZeleni ucinki z neznano pogostnostjo:

[.]
USesne bolezni: izquba sluha

Bolezni koze: razbarvanje koze
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Casovnica za uveljavitev tega stali§¢a



Casovnica za uveljavitev tega staliS¢a

Sprejetje stalis¢a skupine CMDh:

Zasedanje skupine CMDh: februar 2018

Posredovanje prevodov prilog k stalis¢u 7. april 2018
pristojnim nacionalnim organom:
Uveljavitev stali$¢a v drzavah ¢lanicah 6. junij 2018

(predlozitev spremembe s strani imetnika
dovoljenja za promet z zdravilom):




