I. melléklet

Tudomanyos kovetkeztetések és a forgalomba hozatali engedély(ek)
feltételeit érinté modositasok indoklasa



Tudomanyos kévetkeztetések

Figyelembe véve a Farmakovigilancia Kockazatértékeld Bizottsagnak (PRAC) az eldirt, beavatkozassal
nem jard, engedélyezés utani gyoégyszerbiztonsagi vizsgalat (PASS) tiokolkikozid hatéanyagot
tartalmazo és a PASS végsé jelentésének targyat képez6 gyogyszer(ek)re vonatkozo végsd
jelentésével kapcsolatos értékeld jelentését, a tudomanyos kdvetkeztetések az alabbiak:

A forgalomba hozatali engedély jogosultjai altal benyujtott végs6 PASS vizsgalati jelentés teljesiti az
arra iranyulo kotelezettségiket, hogy felmérést végezzenek az egészségugyi szakemberek kérében a
tiokolkikozidot tartalmazé gyogyszerek rendelésének kértlményeire vonatkozo ismereteik és
hozzaallasuk értékelésére, az EMEA/H/A-1361 eljaras 31. cikkében elbirtak szerint.

A modern, adatbazisokat felhasznalé gyogyszerutilizaciés vizsgalatnak — amely duélis megkdzelitéssel
lehet6vé teszi mind a hatdsossag, mind a tiokolkikozid tartalmu gydgyszerekre elGirt
kockazatcsokkents intézkedések értékelését — végsé eredményei 2019-ben varhatdak, és ennek az Uj
datumnak szerepelnie kell a forgalomba hozatali engedély feltételeiben.

Ezért a PASS végso vizsgalati jelentésével kapcsolatban rendelkezésre allé adatokat tekintetbe véve a
PRAC ugy itélte meg, hogy a forgalomba hozatali engedély feltételeinek mddositasa indokolt.

A CMDh egyetért a PRAC tudomanyos kdvetkeztetéseivel.

A forgalomba hozatali engedély(ek) feltételeit érinté modositasok indoklasa

A tiokolkikozid hatoanyagot tartalmazo és a PASS végso jelentésének targyat képezd gyogyszer(ek)re
iranyuld vizsgalat eredményeire vonatkozé tudomanyos kdvetkeztetések alapjan a CMDh-nak az a
véleménye, hogy a fenti gyogyszer(ek) elény-kockazat profilja valtozatlan, feltéve, hogy a
kisérdiratokat a javasoltaknak megfelel6en mddositjak.

A CMDh allasfoglalasa szerint a PASS végso jelentésének targyat képez6 gyogyszerek forgalomba
hozatali engedélyét/engedélyeit mddositani kell.



11. melléklet

A forgalomba hozatali engedély(ek) feltételei



Az elGirt, beavatkozassal nem jaro PASS végso jelentésének targyat képezd, tiokolkikozid
hatéanyagot tartalmazé6 gyogyszer(ek) forgalomba hozatali engedélye(i) feltételeinek

maoédositasai

A forgalomba hozatali engedély jogosultja(i) az alabbi feltétel(eke)t médositjak (az Gj
szOveg aldhlzva és vastag betiivel kiemelve, a torolt szoveg athézva)

A PASS végso jelentésének targyat képezo, tiokolkikozid hatdéanyagot tartalmazoé gyogyszer(ek)
forgalomba hozatali engedélye(i)nek feltételeiben az aldbbi médositasok javasoltak:

A forgalomba hozatali engedély jogosultja(i)
koteles(ek)a gyodgyszerekmek a tipikus klinikai
alkalmazas soran kovetett rendelési gyakorlatat
jellemz6, az orvosok egy reprezentativ
csoportjaban végzett gyégyszerutilizaciés
vizsgalat eredményeinek a benyujtasara és a
rendelés f6 okainak az értékelésére. A végleges
vizsgalati jelentés hatéarideje:
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111. melléklet

Utemterv az allaspont végrehajtasahoz



Utemterv az allaspont végrehajtasahoz

A CMDh allaspont elfogadasa:

2018. februari CMDh Ulés

Az allaspont leforditott mellékleteinek a 2018. 04. 07.
tovabbitasa a nemzeti illetékes hatésagokhoz:
Az allaspont tagallamok altali végrehajtasa (a 2018. 06. 06.

modositas benyujtasa a forgalomba hozatali
engedély jogosultja altal):
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