Liite I

Tieteelliset paatelmat ja perusteet myyntiluvan (-lupien) ehtojen
muuttamiselle



Tieteelliset padtelmat

Ottaen huomioon arviointiraportin, jonka laaketurvallisuuden riskinarviointikomitea (PRAC) on tehnyt
tiokolkikosidia vaikuttavana aineena sisdltdvia ladkevalmisteita koskevasta myyntiluvan myéntamisen
jalkeisen ei-interventionaalisen turvallisuustutkimuksen lopullisesta raportista, tieteelliset paatelmat
ovat seuraavat:

Myyntiluvan myéntamisen jalkeisen turvallisuustutkimuksen lopullisesta raportista saatavien tietojen
perusteella tiokolkikosidia sisdltavien laakevalmisteiden hyoty-riskisuhde ei ole muuttunut.
Sovittelumenettelyssa maaratyn ehdon katsotaan tdyttyneen, joten tiokolkikosidia sisaltavien
laakevalmisteiden sisdllyttaminen lisaseurannassa olevien laakevalmisteiden luetteloon ei ole enaa
tarpeen.

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

Myyntilupien ehtojen muuttamista puoltavat perusteet

Tiokolkikosidia vaikuttavana aineena sisaltavien laakevalmisteiden, joita myyntiluvan myodntamisen
jalkeisen turvallisuustutkimuksen lopullinen raportti koskee, tutkimustuloksia koskevien tieteellisten
pdatelmien perusteella CMDh katsoo, etta edella mainittujen ladakevalmisteiden hyoéty-riskitasapaino on
muuttumaton, kunhan myyntiluvan (-lupien) ehtoihin tehddan ehdotetut muutokset.

CMDh:n kanta on, etta tdman myyntiluvan mydntamisen jdlkeisen turvallisuustutkimuksen lopullisessa
raportissa kasiteltavien laakevalmisteiden myyntilupia on muutettava.


https://www.ema.europa.eu/en/glossary/medicinal-product

Liite II

Myyntiluvan ehdot



Ei-interventionaalisen, myyntiluvan myontamisen jilkeisen turvallisuustutkimuksen
lopulliseen raporttiin sisdltyvan (sisdltyvien), tiokolkikosidia vaikuttavana aineena
sisdltavan ladkevalmisteen (sisdltdvien ladkevalmisteiden) myyntiluvan (myyntilupien)
ehtoihin tehtdvat muutokset

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



https://www.ema.europa.eu/en/glossary/medicinal-product

Liite III

Taman lausunnon toteuttamisaikataulu



Taman lausunnon toteuttamisaikataulu

CMDh:n lausunnon hyvaksyminen:

CMDh:n kokous helmikuussa 2020

Lausunnon liitteiden kdannosten toimittaminen
kansallisille toimivaltaisille viranomaisille:

12. huhtikuuta 2020

Lausunnon taytantéonpano jasenvaltioissa
(myyntiluvan haltija toimittaa
muutoshakemuksen):

11. kesakuuta 2020
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