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Villkor f6r godkannande for forsaljning

Medlemsstaternas nationella behériga myndigheter, i tillampliga fall samordnade av
referensmedlemsstaten, ska se till att foljande villkor uppfylls av innehavare av godkannande for

forsaljning:

Villkor

Datum

Innehavarna av godkannande for forsaljning ska cirkulera
overenskommet DHPC i samordning med nationella behdriga
myndigheter, i enlighet med den handlingsplan som CHMP enats
om.

Inom 30 dagar efter EU-
beslutet

Innehavarna av godkannande for forsaljning bor aktualisera
riskhanteringsplanen for lakemedel for vilka en sadan finns genom
att lagga till de ytterligare riskminimeringsatgarder och
farmakovigilansatgarder som 6verenskommits som en del av detta
forfarande. For produkter for vilka ingen riskminimeringsplan finns
bor en sadan lamnas in.

Inom 3 méanader efter EU-
beslutet

Innehavarna av godkannande for forséljning ska gdra en PASS for
att narmare karakterisera sékerhetsbetankligheterna gallande
overkanslighetsreaktioner. Studien maste ocksa aterspeglas i den
aktualiserade/nya riskminimeringsplan som lamnas in. Slutlig
studierapport senast den

31 juli 2016

Innehavarna av godkannande for forsaljning bor arligen lamna in
kumulativa dversyner av alla rapporterade fall av 6verkanslighet,
alla fall med dodlig utgang och alla fall som ror graviditet,
tilsammans med anvandningsdata. For att forbattra lakemedlens
allmanna jamfdrbarhet bor innehavarna av godkannande for
forsaljning ha

¢ samma slutdatum foér datainsamling (den 31 december varje
ar),

¢ samma definition av exponering (uttryckt som
100 000 behandlade patienter — daglig dos pa 100 mg-
ekvivalenter),

¢ samma definition av handelse (anvéndning av den specifika
foredragna termen "Overkanslighet" och den snava och vida
omfattningen av specifika biverkningseffekter (Standard
MedDRA Query, SMQ) for anafylaktiska reaktioner och
angioddem: innehavarna av godkdnnande for forsaljning bor
kontrollera att deras kodningskonvention for symtom och
diagnos bygger pa MedDRA-termer), och

¢ anvanda Ring och Messmers klassificering av
svarighetsgrader.

31 mars 2014 och darefter
arligen

Innehavaren eller innehavarna av godkannande for férsaljning ska

Inom 3 méanader efter EU-
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tillsammans med riskhanteringsplanen tillhandahalla beslutet
utbildningsmaterial for forskrivare och patienter. Detta ska belysa
risker och varningar for éverkanslighetsreaktioner (t.ex. i form av en
nationell checklista som ska tillampas pa nationell niva).
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