Prilog 1.

Znanstveni zakljucci i razlozi za izmjenu uvjeta odobrenja za stavljanje
lijeka u promet



Znanstveni zakljucci

Uzimajudi u obzir PRAC-ovo izvjesc¢e o ocjeni zavrdnog izvjesSca zatrazenog neintervencijskog
ispitivanja sigurnosti primjene lijeka nakon stavljanja u promet (engl. post-authorization safety study,
PASS) za lijek(ove) koji sadrzi(e) djelatnu tvar domperidon, a koja je obuhvaéena zavrdnim izvjeSéem
PASS-a, znanstveni zakljucci su sljededi:

Zavrino izvjesce ispitivanja potrosnje lijeka (engl. drug utilisation study) koje je provedeno na temelju
zajednicke baze podataka i koje su podnijeli nositelji odobrenja za stavljanje lijeka u promet te zavrsno
izvjesce ispitivanja sigurnosti primjene lijeka nakon stavljanja u promet (PASS), (provedeno anketom
u lije¢nika), koje su nositelji odobrenja podnijeli u zasebnom postupku (EMEA/H/N/PSR/J/0010)
ispunjavaju njihovu obavezu provedbe ispitivanja potroSnje lijeka u svrhu ocjene djelotvornosti mjera
minimizacije rizika, kao i obavezu prac¢enja primjene lijeka izvan odobrene indikacije (engl. off-label
use), kako je zatraZeno tijekom arbitraznog postupka prema ¢lanku 31. Direktive 2001/83/EZ za
lijekove koji sadrze domperidon.

S obzirom na dostupne podatke zavrdnog izvjesca ispitivanja potro3nje lijeka provedenog na temelju
zajednicke baze podataka te zavr3nog izvjeScéa ispitivanja sigurnosti primjene lijeka nakon stavljanja u
promet (provedeno anketom u lijecnika), koje je podneseno u zasebnom postupku
(EMEA/H/N/PSR/J/0010), PRAC smatra da su izmjene uvjeta odobrenja za stavljanje lijeka u promet
opravdane.

CMDh je suglasan sa znanstvenim zaklju¢cima koje je donio PRAC.

Razlozi za izmjenu uvjeta odobrenja za stavljanje lijeka u promet

Na temelju znanstvenih zakljuaka o rezultatima ispitivanja za lijek(ove) koji sadrzi(e) djelatnu tvar
domperidon, a koja je obuhvacena zavrsnim izvjeS¢em PASS-a, CMDh smatra da je omjer koristi i
rizika prethodno navedenog(ih) lijeka(ova) nepromijenjen, uz predloZzene izmjene informacija o lijeku.

StajaliSte je CMDh-a da je potrebna izmjena odobrenja za stavljanje u promet za lijek(ove)
obuhvacen(e) ovim zavrinim izvjeS¢em PASS-a.



Prilog I1.

Uvjeti odobrenja za staviljanje lijeka u promet



Izmjene uvjeta odobrenja za stavljanje lijeka u promet za lijek(ove) koji sadrzi(e) djelatnu
tvar domperidon, a koja je obuhvaéena zavrsnim izvjeS¢em zatrazenog neintervencijskog

PASS-a
Nositelj(i) odobrenja za stavljanje lijeka u promet uklonit ¢e sljedeci(e) uvjet(e) (novi tekst

je podcrtan i podebljan, obrisani tekst je preertan):




Prilog I1l1.

Raspored provedbe ovog stajalista



Raspored provedbe ovog stajalisSta

Usvajanje stajaliSta CMDh-a: Sastanak CMDh-a u sijec¢nju 2019.

Dostava prijevoda priloga stajaliStu nadleznim 16. oZujka 2019.
nacionalnim tijelima:

Provedba stajalista u drzavama c¢lanicama 15. svibnja 2019.
(nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet
predaje izmjenu):
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