| priedas

Mokslinés iSvados ir registracijos pazyméjimo (-y) salygy keitimo pagrindas



Mokslinés iSvados

Atsizvelgiant | Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komiteto (PRAC) atlikto rizatriptano
periodiskai atnaujinamo (-y) saugumo protokolo (-y) (PASP) vertinimo ataskaita, padarytos toliau
iSdéstytos mokslinés iSvados.

Turimi duomenys, gauti prospektyviai iSanalizavus daugiau kaip 700 néStumy atvejy, jtraukty i
farmakoepidemiologinius tyrimus, 34 spontaninius po pateikimo j rinka pranestus specifiskai rinktus
atvejus, kai tikétina ekspozicija buvo pirmaji néStumo trimestrg, bei su gyviinais atlikty tyrimy
duomenys, pagrindZia preparato charakteristiky santraukos (PCS) 4.6 skyriuje pateiktos informacijos
atnaujinima. Iki §iol i$ jvairiy Saltiniy gauti duomenys nerodo padidéjusios teratogeninés rizikos, kai
rizatriptanas vartojamas pirmajj néStumo trimestra. Apie vaistinio preparato vartojima antrajj ir treciajj
néstumo trimestrais informacijos yra nedaug. Taciau reikéty atsizvelgti j tai, kad migrena pati savaime
taip pat kelia rizika negimusiam vaikui, ypac Siais trimestrais. Todél vadovaujancioji valstybé naré
rekomenduoja atnaujinti patarimus dél rizatriptano vartojimo néstumo metu.

Be to, vadovaujancioji valstybé naré taip pat rekomenduoja sutrumpinti vaiko zindymo nutraukimo
laika, kai rizatriptano vartojanéios moterys zindo kiidikj. Zindan&iy motery duomenys (Amundsen et al.
2021) parodé, kad rizatriptanas issiskiria j motinos pieng, tac¢iau jo koncentracija yra nedidelé.
Santykiné kudikiams susidaranti dozé (angl. relative infant dose, RID) buvo apskaic¢iuota remiantis
vidutine triptano koncentracija piene per 24 valandas. Si rizatriptano RID buvo 0,9 % (intervalas
0,3-1,4 %), o tai reiskia, kad absoliucioji kiidikiams susidaranti doz¢é yra 0,4-3,2 pg/kg. Rizatriptano
neaptikta né viename i§ 24 val. méginiy. RID rizatriptanui pagal Cmax piene (blogiausias scenarijus)
buvo 5,6 % (intervalas 1,7-9,7 %). Remiantis trumpu rizatriptano eliminacijos pusperiodziu (2-3 val.) ir
nedidele motinos piene aptinkama rizatriptano koncentracija, zindymo nutraukimo laikotarpj, kuris turi
praeiti nuo rizatriptano vartojimo, galima sutrumpinti nuo 24 iki 12 valandy. Si klinikiné i§vada turéty
pakeisti ikiklinikiniy tyrimy duomenis, kurie §iuo metu jtraukti j PCS 4.6 skyriy.

Perzitiréjusi PRAC rekomendacija, Zmonéms skirty vaistiniy preparaty savitarpio pripazinimo ir
decentralizuotos procediiry koordinavimo grupé (CMD(h)) pritaria PRAC bendrosioms iSvadoms ir
argumentams, kuriais pagrjsta $i rekomendacija.

Priezastys, dél kuriy rekomenduojama Keisti registracijos pazyméjimo (-y) salygas

Remdamasi mokslinémis i§vadomis dél rizatriptano, CMD(h) laikosi nuomonés, kad vaistinio (-iy)
preparato (-y), kurio (-iy) sudétyje yra rizatriptano, naudos ir rizikos santykis yra nepakitgs su salyga,
kad bus padaryti pasiiilyti vaistinio preparato informaciniy dokumenty pakeitimai.

CMD(h) rekomenduoja keisti registracijos pazyméjimo (-y) salygas.



Il priedas

Vadovaujantis nacionalinémis procediiromis registruoto (-y) vaistinio (-iy) preparato (-y)
informaciniy dokumenty pakeitimai



Pakeitimai, kuriuos reikia jtraukti j atitinkamus vaistinio preparato informaciniy dokumenty
skyrius (naujas tekstas pabrauktas ir parySkintas, iStrintas tekstas — perbrauktas)

Preparato charakteristiky santrauka

. 4.6 skyrius
PCS

<...>

Néstumas

Vidutinis kiekis néS¢iy motery tyrimuy duomenu (apie 300 — 1000 néStumu baigéiu) nerodo
rizatriptano poveikio igimtoms formavimosi ydoms, kai vaistinio preparato buvo vartota
pirmuoju néStumo trimestru. Tyrimai su gyviinais kenksmingo toksinio poveikio reprodukcijai
neparodé (7Zr. 5.3 skyriy).

Duomenuy apie rizatriptano vartojima antruoju ir treiuoju néStumo trimestrais yra nedaug. Jei
kliniSkai reikalinga, gali biiti svarstomas rizatriptano vartojimas néStumo metu.

I motinos piena iSsiskiria labai nedidelé rizatriptano koncentracija, o vidutiné santykiné

kudikiams susidaranti dozé yra maZesné kaip <1 % (maZesné kaip 6 % esant blogiausiam
scenarijui ir atsiZvelgiant i Cmax rodmenj motinos piene). Bél-to-2Zindyvéms rizatriptang skirti
reikia atsargiai. Kuidikio ekspozicija batina galima sumazinti po rizatriptano vartojimo vengiant zindyti
12 valandy 24-valandas.

Pakuotés lapelis

. 2 skyrius

NéStumas ir zindymo laikotarpis

Jeigu esate néscia, zindote kiidikj, manote, kad galbiit esate néscia arba planuojate pastoti, tai pries
vartodama §j vaistg pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Turimi duomenys apie pirmaisiais 3 néstumo ménesiais vartojamo rizatriptano sauguma nerodo
padidéjusios apsigimimy rizikos. Ar néstumo metu po pirmyju 3 néStumo ménesiy vartojamas
<Preparato pavadinimas> yra zalingas negimusiam kudikiui, néra zinoma.

Jeigu zindote kudikj, galite atidéti Zindyma 12 valandu nuo paskutinio vaisto vartojimo, kad
iSvengtuméte poveikio Jiisu Kiidikiui.
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I11 priedas

Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis



Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis

Sutarimo priémimas CMD(h)

2024 m. vasario mén. CMD(h) posédis

Sutarimo priedy vertimy perdavimas
nacionalinéms kompetentingoms institucijoms

2024 m. balandZio 7 d.

Sutarimo jgyvendinimas valstybése narése
(registruotojas pateikia paraiska keisti registracijos
pazyméjimo salygas)

2024 m. birzelio 6 d.
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