Liite I

Tieteelliset paatelmat ja perusteet myyntiluvan (-lupien) ehtojen
muuttamiselle



Tieteelliset paatelmat

Ottaen huomioon arviointiraportin, jonka lddketurvallisuuden riskinarviointikomitea (PRAC) on tehnyt
magnesiumsulfaattiheptahydraattia, vedetdnta natriumsulfaattia tai kaliumsulfaattia vaikuttavana
aineena sisaltavia ladkevalmisteita koskevasta myyntiluvan mydntamisen jalkeisen ei-
interventionaalisen turvallisuustutkimuksen lopullisesta raportista, tieteelliset paatelmat ovat
seuraavat:

Myyntiluvan haltija Ipsen Pharma sitoutui osana alkuperaista myyntilupamenettelya (FR/H/511/01/DC)
tekemaan laakkeenkayttotutkimuksen arvioidakseen ladkkeenkayttda todellisessa ymparistdssa
eurooppalaisesta kohdepopulaatiosta koostuvasta edustavasta otoksesta. Tutkimuksen tulokset
osoittivat tutkimuspopulaation hoitomydntyvyyden olevan erittdin tyydyttavaa; erityisista
vdestoryhmista ei voitu tehda pitavaa johtopaatdsta. PRAC on hyvéksynyt lopullisen tutkimusraportin,
ja myyntiluvan saamiseen liittyva ehto on tdytetty.

N&in ollen PRAC katsoi myyntiluvan myéntamisen jalkeisen turvallisuustutkimuksen lopullisesta
tutkimusraportista saatavissa olevien tietojen perusteella, ettd myyntilupien ehtoihin on tehtava
muutoksia.

Tunnustamis- ja hajautetun menettelyn koordinointiryhma (CMDh) on yhta mieltd PRAC:n tekemien
paatelmien kanssa.

Myyntilupien ehtojen muuttamista puoltavat perusteet

Magnesiumsulfaattiheptahydraattia, vedetontd natriumsulfaattia tai kaliumsulfaattia vaikuttavana
aineena sisaltavien ladkevalmisteiden, joita myyntiluvan mydntamisen jalkeisen
turvallisuustutkimuksen lopullinen raportti koskee, tutkimustuloksia koskevien tieteellisten paatelmien
perusteella CMDh katsoo, etta edella mainittujen Iadkevalmisteiden hyoty-riskisuhde on muuttumaton,
mikali valmistetietoja muutetaan ehdotetulla tavalla.

CMDh:n kanta on, ettd tdman myyntiluvan myéntamisen jalkeiseen turvallisuustutkimukseen kuuluvien
laakevalmisteiden myyntilupia on muutettava.



Liite II

Myyntiluvan ehdot



Ei-interventionaalisen, myyntiluvan myontamisen jilkeisen turvallisuustutkimuksen
lopulliseen raporttiin kuuluvan (kuuluvien), magnesiumsulfaattiheptahydraattia, vedetonta
natriumsulfaattia tai kaliumsulfaattia vaikuttavana aineena sisdltavan ladkevalmisteen
(sisdltdavien ladkevalmisteiden) myyntiluvan (myyntilupien) ehtoihin tehtavat muutokset

Myyntiluvan haltijan (haltijoiden) on poistettava seuraava ehto (seuraavat ehdot) (uusi teksti on
alleviivattu ja lihavoitu, poistettu teksti on yhviivatid)




Liite III

Taman lausunnon toteuttamisaikataulu



CMDh:n lausunnon toteuttamisaikataulu

CMDh:n lausunnon hyvaksyminen: CMDh:n kokous marraskuussa 2018

Lausunnon liitteiden kdannosten toimittaminen 3. tammikuuta 2019
kansallisille toimivaltaisille viranomaisille:

Lausunnon taytantdédnpano jasenvaltioissa 4. maaliskuuta 2019
(myyntiluvan haltijan on toimitettava
muutoshakemus):
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