Bilaga I

Vetenskapliga slutsatser och skal till andring av villkoren for godkannande
for forsaljning



Vetenskapliga slutsatser

Efter att ha beaktat utredningsprotokollet fran kommittén fér sékerhetsévervakning och riskbedémning
av lakemedel (PRAC) for slutrapporten fran den dlagda icke-interventionella sékerhetsstudien efter det
att lakemedlet godkants (PASS) for lakemedel som innehaller den aktiva substansen tiokolkikosid och
som omfattas av den slutliga PASS-rapporten, dras féljande vetenskapliga slutsatser:

Mot bakgrund av tillgéngliga data i slutrapporten fran PASS &r nytta-riskférhallandet for lakemedel som
innehaller tiokolkikosid oférandrat. Hanskjutningsvillkoret anses vara uppfyllt och lakemedel som
innehaller tiokolkikosid behdver inte langre ingd i listan dver lakemedel som kraver utékad
Overvakning.

CMD(h) instammer i PRAC:s vetenskapliga slutsatser.

Skal till andring av villkoren for godkannande for forsadljning

Baserat pd de vetenskapliga slutsatserna fran studieresultatet fér lakemedel som innehller den aktiva
substansen tiokolkikosid och som omfattas av den slutliga PASS-rapporten, anser CMD(h) att nytta-
riskforhallandet for ovannamnda lakemedel &r oférandrat under forutsattning att de foreslagna
andringarna gors i villkoren fér godkannande for forsaljning.

CMD(h) anser att godkannandena for férsaljning av lakemedel som omfattas av denna slutliga PASS-
rapport bér andras.


https://www.ema.europa.eu/en/glossary/medicinal-product

Bilaga II

Villkor for godkdnnande for forsaljning



Andringar som ska goras i villkoren for godkinnande fér férsiljning av likemedel som
innehdller den aktiva substansen tiokolkikosid som omfattas av slutrapporten fran den icke-
interventionella dlagda PASS-studien.

Innehavare av godkdnnande fér férsaljning ska ta bort féljande villkor (ny text understruken och i

fetstil, borttagen text genomstruken)



https://www.ema.europa.eu/en/glossary/medicinal-product

Bilaga III

Tidtabell for implementering av detta stallningstagande



Tidtabell for implementering av stdllningstagandet

Antagande av CMD(h):s stallningstagande:

Februari 2020 CMD(h)-moéte

stallningstagandet (inldmning av andringen frén
innehavaren av godkannande for forséaljning):

Overféring av éverséattningarna av 12 april 2020
stallningstagandets bilagor till nationella

behoériga myndigheter:

Medlemsstaternas implementering av 11 juni 2020
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