Anexal

Concluazii stiintifice si motive pentru modificarea conditiilor
autorizatiei/autorizatiilor de punere pe piata



Concluzii stiintifice

Luénd in considerare Raportul de Evaluare PRAC pentru raportul final al studiului non-interventional de
siguranta post-autorizare (PASS) impus pentru medicamentul(ele) care contin substanta activa
valproat si cu privire la raportul final PASS, concluziile stiintifice sunt urmatoarele:

Rezultatele acestui studiu au evidentiat faptul ca, la femeile cu potential fertil (FPF) cu epilepsie sau
tulburare bipolara (TB), intreruperea tratamentului cu valproat (VPA) dupa utilizarea cronica a fost
mentinuta in jumatate din cazuri, in special la femeile tinere cu boala stabilizata.

Concluzia principald, ca aproximativ jumatate din intreruperi au fost mentinute, a fost aprobata de
PRAC, desi raman incertitudini majore. Severitatea mai mare a bolii si varsta mai fnaintata sunt
asociate cu reintroducerea tratamentului cu valproat (VPA), care poate reflecta necesitatea de a face
fata recidivelor, dar poate reflecta si necesitatea sau intentia de a ramane insarcinata. Factorii asociati
independent cu intreruperea reusitd a tratamentului cu valproat (VPA) au fost varsta mai tanara, istoric
mai scurt al bolii, gestionarea mai buna a starii medicale a femeilor, cu mai multe examinari clinice si
medicale, faza de reducere a dozei inainte de intreruperea tratamentului cu valproat (VPA) si utilizarea
continud a medicatiei specifice administrate anterior. Limitdrile si riscul de confuzie reziduala au fost,
de asemenea, discutate de PRAC.

PRAC a observat, de asemenea, ca sarcina planificata asociata cu o faza de reducere a dozei a fost un
factor pozitiv puternic pentru intreruperea cu succes a tratamentului cu valproat (VPA). Acesta este un
rezultat care ar putea fi asteptat, dar aceasta populatie tinta este doar o parte limitata a grupului tinta
de recomandari legate de valproat si de masuri de reducere la minimum a riscului.

In concluzie, PRAC a fost de acord cu faptul ca implicatiile de reglementare ale rezultatelor sunt
limitate si ca acestea nu au niciun efect asupra raportului beneficiu-risc al produsului, iar pe baza
acestor rezultate nu pot fi extrase actiuni de reglementare. Cu toate acestea, consortiul detinatorilor
autorizatiilor de punere pe piata (DAPP) este puternic incurajat sa publice rezultatele acestui studiu
intr-o revista stiintificd, deoarece prezentarea acestor rezultate ar fi utild si relevanta pentru cercetarile
viitoare pe acest subiect.

CMDh este de acord cu concluziile stiintifice formulate de PRAC.
Motive pentru modificarea conditiilor autorizatiei/autorizatiilor de punere pe piata

Pe baza concluziilor stiintifice pentru rezultatele studiului privind medicamentul(ele) care contin
substanta activa valproat si vizate de raportul final PASS, CMDh considera ca raportul beneficiu-risc al
medicamentului(elor) mentionate mai sus ramane neschimbat.

CMDh ajunge la concluzia ca trebuie sa fie modificata autorizatia (autorizatiile) de punere pe piata a
medicamentelor vizate de prezentul raport final PASS.



Anexa II

Conditiile autorizatiei/autorizatiilor de punere pe piata



Modificari care trebuie aduse conditiilor din autorizatia (autorizatiile) de punere pe piata
a(le) medicamentului (medicamentelor) care contine (contin) substanta activa valproat
vizat(e) de raportul non-interventional final impus PASS

Detindtorul(ii) autorizatiei de punere pe piata va elimina urmatoarea conditie (textul nou este
subliniat si ingrosat, iar textul sters este-tdiat)




Anexa III



Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii

Adoptarea pozitiei CMDh:

Sedinta CMDh din Noiembrie 2023

Transmiterea traducerilor anexelor la aceasta

pozitie catre autoritatile nationale competente:

22 Decembrie 2023

Punerea in aplicare a acestei pozitii de catre
Statele Membre (depunerea variatiei de catre
Detinatorul autorizatiei de punere pe piata):

22 Februarie 2024




APENDICE I

Raportul de evaluare PRAC pentru raportul final al studiului
non-interventional impus PASS
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