Anhang 1

Wissenschaftliche Schlussfolgerungen und Begriindung fur die Anderung
der Bedingungen der Genehmigung(en) fur das Inverkehrbringen



Wissenschaftliche Schlussfolgerungen

Unter Bericksichtigung des PRAC-Beurteilungsberichts zum Abschlussbericht der nicht
interventionellen beauflagten PASS wurden fir vom Abschlussbericht betroffene Arzneimittel mit dem
Wirkstoff Thiocolchicosid folgende wissenschaftlichen Schlussfolgerungen gezogen:

Der von den Inhabern der Genehmigung fir das Inverkehrbringen eingereichte PASS-
Studienabschlussbericht entspricht der wahrend des Artikel-31-Verfahrens EMEA/H/A-1361 beauflagten
Verpflichtung, eine Uberpriifung unter Angehorigen der Gesundheitsberufe durchzufithren, um deren
Wissen und Haltung gegeniiber den Voraussetzungen fir die Verschreibung Thiocolchicosid-haltiger
Arzneimittel zu beurteilen.

Die abschlieBenden Ergebnisse der erganzenden Studie zum Arzneimittelgebrauch unter Verwendung
von Datenbanken, die einen dualen Ansatz zur Bewertung der Wirksamkeit der fir Thiocolchicosid-
haltige Arzneimittel beauflagten MalRlhahmen zur Risikominimierung ermdglicht, werden 2019 erwartet;
dieses neue Falligkeitsdatum sollte in den Bedingungen fiir die Genehmigung fir das Inverkehrbringen
widergespiegelt werden.

Angesichts der verfiigbaren Daten in Bezug auf den Studienabschlussbericht der PASS-Untersuchung
war der PRAC daher der Auffassung, dass Anderungen der Bedingungen fiir die Genehmigung fiur das
Inverkehrbringen erforderlich sind.

Die CMDh stimmt den wissenschaftlichen Schlussfolgerungen des PRAC zu.

Grunde fur die Anderung der Bedingungen der Genehmigung(en) fur das Inverkehrbringen

Die CMDh ist auf der Grundlage der wissenschaftlichen Schlussfolgerungen zu den Ergebnissen der
Studie fur die vom Abschlussbericht betroffenen Arzneimittel mit dem Wirkstoff Thiocolchicosid der
Auffassung, dass das Nutzen-Risiko-Verhaltnis des(der) oben genannten Arzneimittel(s)vorbehaltlich
der vorgeschlagenen Anderungen der Produktinformation unverandert ist.

Die CMDh kommt zu dem Schluss, dass die Genehmigung(en) fur das Inverkehrbringen des/der vom
PASS Abschlussbericht betroffenen Arzneimittel(s) gedndert werden sollte(n).



Anhang |1

Bedingungen der Genehmigung(en) fur das Inverkehrbringen



Durchzufiihrende Anderungen der Bedingungen der Genehmigung(en) fur das
Inverkehrbringen des(der) vom Abschlussbericht der beauflagten nicht interventionellen
PASS betroffenen Arzneimittel(s)mit dem Wirkstoff Thiocolchicosid

Der(Die) Inhaber der Genehmigung(en) fur das Inverkehrbringen andert(andern) die folgende(n)
Bedingung(en) (neuer Text ist unterstrichen und fett, geléschter Text ist-durechgestrichen)

Die folgenden Anderungen der Bedingungen der Genehmigung(en) fir das Inverkehrbringen der vom
Abschlussbericht der beauflagten nicht interventionellen PASS betroffenen Arzneimittel(s) mit dem

Wirkstoff Thiocolchicosid werden empfohlen:

Der(Die) Inhaber der Genehmigung(en) fir das November 26372019
Inverkehrbringen legt(legen) zusammen-mit

I it | . ORI
eine Ergebnisse der Studie zum
Arzneimittelgebrauch vor, in der
Verschreibungspraktiken fir die Arzneimittel im
Rahmen der ublichen klinischen Anwendung bei
reprasentativen Gruppen von verschreibenden
Arzten charakterisiert und die Hauptgriinde fir
das Verschreiben beurteilt werden.
Studienabschlussbericht einzureichen bis:
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Zeitplan fur die Umsetzung dieser Stellungnahme



Zeitplan fur die Umsetzung dieser Stellungnahme

Annahme der Stellungnahme der CMDh:

Sitzung der CMDh im Februar 2018

Ubermittlung der Ubersetzungen der Anhénge 7. April 2018
der Stellungnahme an die zustandigen

nationalen Behorden:

Umsetzung der Stellungnahme durch die 6. Juni 2018

Mitgliedstaaten (Einreichung der Anderung durch
den Inhaber der Genehmigung fir das
Inverkehrbringen):
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