| priedas

Mokslinés iSvados ir pagrindas keisti registracijos pazyméjimo (-u) salygas



Mokslinés iSvados

Atsizvelgiant | Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komiteto (PRAC) atlikto vaistinio (-iy)
preparato (-y), kurio (-iy) sudétyje yra veikliosios medziagos valproato, neintervencinio jpareigotojo
poregistracinio saugumo tyrimo (PST) galutinés ataskaitos vertinimo ataskaitg ir PST galuting ataskaita,
padarytos toliau iSdéstytos mokslinés i§vados.

Sio tyrimo rezultatai parod¢, kad vaisingo amZiaus moterims, serganéioms epilepsija arba bipoliniu
sutrikimu (BP), gydymas valproatu (VPA) po ilgalaikio vartojimo buvo nutrauktas ir nebeatnaujintas
pusei atvejy, ypac jaunoms moterims, kuriy liga buvo stabilizuota.

PRAC pritaré pagrindinei i§vadai, kad mazdaug pusé vartojimo nutraukimo atvejy buvo ilgalaikiai,
nors ilieka dideliy neapibréztumy. Didesnis ligos sunkumas ir vyresnis amzius yra susij¢ su VPA
vartojimo atnaujinimu, o tai gali rodyti poreikj valdyti ligos atkrycius, bet taip pat rodyti poreikj ar
ketinimg pastoti. Veiksniai, nepriklausomai susij¢ su sekmingu VPA vartojimo nutraukimu, buvo
jaunesnis amzius, mazesné ligos trukmé, geresné moters prieziiira, atliekant daugiau klinikiniy ir
medicininiy tyrimy, dozés mazinimo etapas prie§ nutraukiant VPA vartojima ir tolesnis ankstesniy
specifiniy vaistiniy preparaty vartojimo tgsimas. PRAC taip pat aptaré su iSliekanciais neapibréZtumais
susijusius apribojimus ir rizik3.

PRAC taip pat atkreipé démesj, kad planuotas néStumas, susijes su dozés mazinimo etapu, buvo stiprus
palankus sékmingo VPA vartojimo nutraukimo veiksnys. Tokio rezultato buvo galima tikétis, taciau i
tiksliné populiacija yra tik nedidelé tikslinés grupés, kuriai taikomos su valproatu susijusios
rekomendacijos ir rizikos mazinimo priemonés, dalis.

Apibendrinant, PRAC sutiko, kad rezultaty reguliacinis poveikis yra ribotas ir jie neturi jtakos
vaistinio preparato naudos ir rizikos santykiui, todél dél §iy rezultaty nereikia imtis jokiy reguliaciniy
veiksmy. Vis délto registruotojy konsorciumas yra primygtinai skatinamas paskelbti Sio tyrimo
rezultatus moksliniame Zurnale, nes dalijimasis $iais rezultatais biity naudingas ir svarbus blisimiems
tyrimams $ia tema.

Zmonéms skirty vaistiniy preparaty savitarpio pripazinimo ir decentralizuotos procediiry

koordinavimo grupé [CMD(h)] pritaria PRAC mokslinéms i§vadoms.

Priezastys, dél kuriy rekomenduojama keisti registracijos pazyméjimo (-uy) salygas

Remdamasi mokslinémis i§vadomis dél vaistinio (-iy) preparato (-y), kurio (-ig) sudétyje yra veikliosios
medziagos valproato, tyrimo rezultaty ir PST galutine ataskaita, CMD(h) laikosi nuomonés, kad

minéto (-y) vaistinio (-iy) preparato (-y) naudos ir rizikos santykis yra nepakites.

CMD(h) nariai sutaria, kad vaistiniy preparaty, susijusiy su §io PST galutine ataskaita, registracijos
pazymejimo (-y) salygas reikia keisti.



Il priedas

Registracijos paZyméjimo (-y) galiojimo salygos



Vaistinio (-iy) preparato (-y), kurio (-iy) sudétyje yra veikliosios medZiagos valproato,
registracijos pazyméjimo (-u) salygu keitimai, kuriuos biitina atlikti atsiZvelgiant i
neintervencinio jpareigotojo PST galutine ataskaita.

Registruotojas (-ai) turi pasSalinti toliau nurodytg salyga (naujas tekstas pabrauktas ir paryskintas,

iStrintas tekstas — perbrauktas)>
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I11 priedas



Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis

Sutarimo priémimas CMD(h) 2023 m. lapkri¢io mén. CMD(h) posédis

Sutarimo priedy vertimy perdavimas 2023-12-22
nacionalinéms kompetentingoms institucijoms

Sutarimo jgyvendinimas 2024-02-22
valstybése narése (registruotojas pateikia
paraiska keisti registracijos pazZymeéjimo
salygas)




| PRIEDAS

PRAC atlikto neintervencinio jpareigotojo PST galutinés ataskaitos vertinimo ataskaita



