I. melléklet

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



Tudomanyos kovetkeztetések

Figyelembe véve a Farmakovigilancia Kockazatértékeld Bizottsagnak (PRAC) a valproat hatéanyagot
tartalmazo és az engedélyezés utani gyogyszerbiztonsagi vizsgalat (post-authorisation safety study,
PASS) végso jelentése altal érintett gyogyszer(ek)re vonatkozo, beavatkozassal nem jaro, eldirt PASS
vizsgalat végso jelentésének értékeld jelentését, a tudomanyos kovetkeztetések az alabbiak:

Ennek a vizsgalatnak az eredményei kiemelték, hogy epilepsziaban vagy bipolaris zavarban szenvedd
fogamzoképes ndéknél a tartds alkalmazast kovetden az esetek felében nem folytattak a valproat-
kezelést, kiilondsen stabil betegségben szenvedo fiatal ndknél.

A PRAC egyetértett a f6 kovetkeztetéssel, hogy az esetek mintegy fele részében nem folytattak a
valproat alkalmazasat, bar tovabbra is fennallnak jelentOs bizonytalansagi tényezok. A stlyosabb
betegség és az idGsebb kor Osszefliggnek a valproat alkalmazasanak jboli bevezetésével, amely a
relapszusok kezelésének sziikségességébdl, ugyanakkor a gyermekvallalas szandékabol is adodhat.
Azok a tényezok, amelyek a valproat-kezelés sikeres abbahagyasaval egymastol fiiggetlentil
Osszefliggésbe hozhatok, a kdvetkezOk voltak: fiatalabb életkor, rovidebb ideje fennallo betegség, nék
esetében tobb klinikai és orvosi vizsgalattal torténd megfelel6bb kezelés, a valproat alkalmazasanak
abbahagyasat megel6z6en a fokozatos déziscsokkentési fazis, valamint bizonyos korabban alkalmazott
gyogyszerek folyamatos alkalmazasa. A PRAC megvitatta azt is, milyen korlatozasokat és
kockazatokat jelentenek a fennmaradé bizonytalansagi tényezok.

Tovabba a PRAC megjegyezte, hogy a dozis fokozatos csdkkentésének fazisaval Gsszefliggésben
tortént terhességtervezés erds pozitiv tényezd volt abban, hogy a valproat-kezelés abbahagyasa sikeres
legyen. Ez egy varhato eredmény, ugyanakkor ez a célcsoport csak kis része a valproattal kapcsolatos
javaslatok és kockazatcsokkentd intézkedések célcsoportjanak.

Kovetkezésképpen a PRAC egyetértett azzal, hogy ezen eredmények gyodgyszerengedélyezési
vonatkozast kovetkezményei korlatozottak, nincsenek hatassal a gyogyszer elony-kockazat profiljara,
és ezen eredmények alapjan nem lehet gyogyszerengedélyezési vonatkozasu intézkedéseket bevezetni.
A forgalombahozatali engedélyek jogosultjainak konzorciumat azonban hatarozottan arra 6sztonzik,
hogy ennek a vizsgalatnak az eredményeit tudomanyos folyodiratban tegye kozzé, mivel ezeknek az
eredményeknek a megosztasa a témaval kapcsolatos jovobeli kutatasok szempontjabol hasznos és
relevans lenne.

A CMDh egyetért a PRAC tudomanyos kovetkeztetéseivel.

A forgalomba hozatali engedély(ek) feltételeit érinté modositasok indoklasa

A valproat hatéanyagot tartalmazo és a PASS vizsgalat végso jelentése altal érintett gyogyszerek
vizsgalati eredményeire vonatkozo6 tudomanyos kovetkeztetések alapjan a CMDh-nak az a véleménye,

hogy a fent emlitett gyogyszer(ek) elony-kockazat profilja valtozatlan.

A CMDh allasfoglalasa szerint a jelen végsO PASS jelentés altal érintett készitmények forgalomba
hozatali engedélyét (engedélyeit) modositani kell.



I1. melléklet
A forgalomba hozatali engedély(ek) feltételeit érinté mdodositasok



A beavatkozassal nem jard, eléirt PASS vizsgalat végso jelentése altal érintett, valproat
hatéanyagot tartalmazo gyogyszerek forgalomba hozatali engedély(ei)nek feltételeibe
bevezetendd modositasok

A forgalomba hozatali engedély(ek) jogosultja(i)nak a kovetkezo feltételt kell modositania (az 4j
szoveg alahiizva és vastag betiivel kiemelve, a torolt szoveg athitzvay

Mecfoveld o] Iorohi-kerelésrd] y | 2018 ber18
1 el koll
{tékelésire ’”gj“gil 1
9 E ) Els6-id6kézi A-vizsgalati-protokell
| ’ | B | ] (ot kvt
kenzereiuma-altal-ebrégzendé-vizsgalat AtovibbiidSkezi
 lentésel 51
kezdve-6-havontakel
1662 &
| it PRAC
nak
o g,,l . n
Veégsévizsgalati 30 ak’mg3 asatke" ete




111. melléklet

Utemterv az allaspont végrehajtasahoz



Utemterv az allaspont végrehajtasahoz

A CMDh éllaspont elfogadasa:

2023. novemberi CMDh {ilés

Az éllaspont leforditott mellékleteinek a
tovabbitasa a nemzeti illetékes hatosagokhoz:

2023. december 22.

Az allaspont tagallamok altali végrehajtasa (a
modositas benyujtasa a forgalomba hozatali
engedély jogosultja altal):

2024. februar 22.




