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Tieteelliset paatelmat ja perusteet myyntiluvan (-lupien) ehtojen
muuttamiselle



Tieteelliset paatelmat

Ottaen huomioon arviointiraportin, jonka ladketurvallisuuden riskinarviointikomitea (PRAC) on tehnyt
tiokolkikosidia vaikuttavana aineena sisaltavia laakevalmisteita koskevasta myyntiluvan myéntamisen
jalkeisen ei-interventionaalisen turvallisuustutkimuksen lopullisesta raportista, tieteelliset paatelméat
ovat seuraavat:

Myyntiluvan haltijoiden toimittama lopullinen tutkimusraportti myyntiluvan mydntamisen jalkeisesta
turvallisuustutkimuksesta perustuu niiden velvollisuuteen tehdéa terveydenhuollon ammattilaisille
kyselytutkimus, jossa arvioidaan naiden tietamysta tiokolkikosidia siséltavien ladkevalmisteiden
maardamisehdoista seké asenteista niitd kohtaan 31 artiklan mukaisen menettelyn EMEA/H/A/-1361
nojalla.

Tassa ladkkeen kayttda koskevassa taydentavassa tutkimuksessa hyddynnetaan tietokantoja, joiden
avulla tiokolkikosidia sisaltavia ladkevalmisteita koskevien riskinminimointitoimien tehokkuutta voidaan
arvioida kahdella tavalla. Lopulliset tutkimustulokset odotetaan saatavan vuonna 2019, ja tdma uusi
maéaérdaika on otettava huomioon myds myyntiluvan ehdoissa.

Nain ollen PRAC katsoi myyntiluvan myoéntamisen jalkeisen turvallisuustutkimuksen lopullisesta
tutkimusraportista saatavissa olevien tietojen perusteella, etta myyntilupien ehtoihin on tehtava
muutoksia.

Tunnustamis- ja hajautetun menettelyn koordinointiryhmé& (CMDh) on yhta mieltda PRAC:n tekemien
tieteellisten paatelmien kanssa.

Myyntilupien ehtojen muuttamista puoltavat perusteet

Tiokolkikosidia vaikuttavana aineena sisaltavien laakevalmisteiden, joita myyntiluvan mydntamisen
jalkeisen turvallisuustutkimuksen lopullinen raportti koskee, tutkimustuloksia koskevien tieteellisten
paatelmien perusteella CMDh katsoo, etta edella mainittujen ladkevalmisteiden hyodty-riskitasapaino on
muuttumaton, mikéli valmistetietoja muutetaan ehdotetulla tavalla.

CMDh:n kanta on, ettd tdman myyntiluvan myodntamisen jalkeiseen turvallisuustutkimukseen kuuluvien
ladkevalmisteiden myyntilupia on muutettava.
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Myyntiluvan ehdot



Ei-interventionaalisen, myyntiluvan myontamisen jalkeisen turvallisuustutkimuksen
lopulliseen raporttiin kuuluvan (kuuluvien), tiokolkikosidia vaikuttavana aineena sisaltavan
ladkevalmisteen (sisaltavien ladkevalmisteiden) myyntiluvan (myyntilupien) ehtoihin
tehtavat muutokset

Myyntiluvan haltijan (haltijoiden) on muutettava seuraava ehto (seuraavat ehdot) (uusi teksti on
alleviivattu ja lihavoitu, poistettu teksti on yivitvatta)
Myyntiluvan myéntamisen jalkeisen turvallisuustutkimuksen lopulliseen raporttiin kuuluvan

(kuuluvien), tiokolkikosidia vaikuttavana aineena sisaltavan ladkevalmisteen (sisaltavien
ladkevalmisteiden) myyntiluvan (myyntilupien) ehtoihin suositellaan seuraavia muutoksia:

Myyntiluvan haltijan (haltijoiden) on marraskuu 26472019
toimitettava riskienhallintasuunnitelman

; essitiikkeidenkavEtstutkimut
tutkimussuunnitelma tulokset
ladkkeidenkayttotutkimuksesta, jossa
luonnehditaan ldékevalmisteiden
maarayskaytantdja edustavissa maaraajien
ryhmisséa ja tyypillisessa kliinisessa kaytossa ja
arvioidaan ladkkeen maaraamisen yleisimpia
syité. Lopullinen tutkimusraportti on toimitettava
viimeistaan:
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Taman lausunnon toteuttamisaikataulu



CMDh:n lausunnon toteuttamisaikataulu

CMDh:n lausunnon hyvaksyminen:

CMDh:n kokous helmikuussa 2018

Lausunnon liitteiden kdannodsten toimittaminen
kansallisille toimivaltaisille viranomaisille:

7. huhtikuuta 2018

Lausunnon taytantéénpano jasenvaltioissa
(myyntiluvan haltijan on toimitettava
muutoshakemus):

6. kesakuuta 2018
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