I lisa

Teaduslikud jareldused ja muugilubade tingimuste muutmise alused



Teaduslikud jareldused

Vottes arvesse ravimiohutuse riskihindamise komitee hindamisaruannet tiokolhikosiidi sisaldava(te)
ravimi(te)ga labi viidud muugiloa saamise jargse kohustusliku mittesekkuva ohutusuuringu
I6pparuande kohta, on teaduslikud jareldused jargmised.

Mulgiloa saamise jargse ohutusuuringu labiviimise ndue tulenes artikli 31 menetluses (EMEA/H/A-
1361) kehtestatud kohustusest viia tervishoiutdttajate seas labi uuring, et hinnata tervishoiutdotajate
teadmisi ja hoiakuid tiokolhikosiidi sisaldavate ravimite valjakirjutamise tingimuste kohta.

2019. aastal oodatakse andmebaasipdhise tdiendava ravimikasutusuuringu I6pptulemusi, mis
vBimaldavad tiokolhikosiidi sisaldavate ravimite riskivdhendamismeetmete tulemuslikkust hinnata. See
uus téhtaeg tuleb lisada muugiloa tingimustesse.

Ravimiohutuse riskihindamise komitee on muugiloa saamise jargse ohutusuuringu I8pparuannet
kasitlevate olemasolevate andmete pdhjal seisukohal, et milgiloa tingimusi tuleb muuta.

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisrihm ndustub
ravimiohutuse riskihindamise komitee teaduslike jareldustega.

Muugiloa (muugilubade) tingimuste muutmise alused

Mulgiloa saamise jargse ohutusuuringu I8pparuandes kasitletava(te) toimeainena tiokolhikosiidi
sisaldava(te) ravimi(te)ga labiviidud uuringu tulemuste kohta tehtud teaduslike jarelduste p&hjal on
inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisrihm
arvamusel, et eespool nimetatud ravimi(te) kasulikkuse ja riski suhe jadb samaks, kui ravimiteabes
tehakse vastavad muudatused.

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisrihm on
seisukohal, et kdnealuses muugiloa saamise jargse ohutusuuringu I8pparuandes késitletavate ravimite
mudgiluba (matgilube) tuleb muuta.
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Muudgilubade tingimused



Muudatused mulgiloa saamise jargse kohustusliku mittesekkuva ohutusuuringu
I6pparuandes kasitletava(te) toimeainena tiokolhikosiidi sisaldava(te) ravimi(te) muugiloa

(mudgilubade) tingimustes

Mutgiloa hoidja(d) muudab (muudavad) jargmist tingimust (jargmisi tingimusi) (uus tekst alla
loonitud ja paksus kirjas, kustutatud tekst tabikriipsutatud) o

Muugiloa saamise jargse kohustusliku mittesekkuva ohutusuuringu I6pparuandes kasitletavate
toimeainena tiokolhikosiidi sisaldavate ravimite muugiloa (muugilubade) tingimustes soovitatakse teha

jargmised muudatused:

Mutgiloa hoidja(d) peab (peavad) kees november 28472019
riskijuhtimiskavaga esitama
ravimikasutusuuringu pretekell tulemused, et
kirjeldada ravimite valjakirjutamise tavasid
tavaparases kliinilises praktikas esinduslikes
ravimi valjakirjutajate rihmades ning hinnata
peamisi ravimi valjakirjutamise pdhjuseid.
Lépparuanne tuleb esitada:
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Seisukoha rakendamise ajakava



Seisukoha rakendamise ajakava

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste
koordineerimisriihma seisukoha vastuvdtmine:

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste
koordineerimisrihma koosolek: veebruar 2018

hoidja esitab muudatuse taotluse):

Seisukoha lisade tdlgete edastamine 7. aprill 2018
liikkmesriikide padevatele asutustele:
Seisukoha rakendamine liikmesriikides (muutgiloa | 6. juuni 2018
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