I Pielikums

Zinatniskie secinajumi un registracijas nosacijumu izmainu pamatojums



Zinatniskie secinajumi

Nemot véra Farmakovigilances riska vértéSanas komitejas (Pharmacovigilance Risk Assessment
Committee — PRAC) novért€juma zinojumu par neintervences peécregistracijas droSuma pétijuma (Post-
Authorisation Safety Study — PASS) gala zinojumu zalém, kas satur aktivas vielas magnija sulfata
heptahidratu, beziidens natrija sulfatu, kalija sulfatu, un uz kuram attiecas PASS gala zinojums, zinatniskie
secinajumi ir $adi.

Atbilstosi sakotngjai zalu registracijas procedirai (FR/H/511/01/DC) registracijas apliecibas Tpasnieks
Ipsen Pharma appémas veikt zalu lietoSanas p&tijumu (Drug utilisation study — DUS), lai novertétu zalu
lietosanu realas dzives apstaklos Eiropas mérka populacijas parstavosaja izlase. Rezultati paradija, ka
petijuma populacija atbilstiba ir Joti apmierinosa; Tpasas pacientu grupas nevar izdarit stingrus
secinajumus. P&tTjuma gala zinojumu ir apstiprinajis PRAC, un ir izpildits atbilstoSais registracijas
nosacijums.

Tapec, nemot vera pieejamos datus par PASS pétijuma gala zinojumu, PRAC uzskatija, ka izmainas
registracijas nosacijumos ir pamatotas.

Humano zalu savstarpgjas atziSanas un decentralizéto procediiru koordinacijas grupa (Coordination
Group for Mutual Recognition and Decentralised Procedures-Human — CMDh) piekrit PRAC
zinatniskajiem secinajumiem.

Registracijas nosacijumu izmainu pamatojums

Pamatojoties uz zinatniskajiem secinajumiem par pétijuma rezultatiem zalém, kas satur aktivas vielas
magnija sulfata heptahidratu, beziidens natrija sulfatu, kalija sulfatu, uz kuram attiecas PASS gala
zinojums, CMDh uzskata, ka ieguvuma un riska attieciba iepriek§ min€tajam zaleém ir nemainiga, ja tiek

veiktas ieteiktas izmainas zalu informacija.

CMDh iesaka mainit registracijas nosacijumus zalém, uz kuram attiecas §is PASS gala zinojums.



II pielikums

Registracijas apliecibu nosacijumi



Grozijumi registracijas nosacijumos zalém, kas satur aktivas vielas magnija sulfata heptahidratu,
beziidens natrija sulfatu, kalija sulfatu, uz kuram attiecas PASS gala zinojums

Registracijas apliecibas Tpasnieks svitros $adu nosacijumu (jaunais teksts ir pasvitrots un treknraksta,

dzestais teksts parsvitrots):




11 pielikums

Sis vienoSanas ievieSanas grafiks



Sis vienoSanas ievieSanas grafiks

CMD# vienoSanas pienemsana 2018. gada novembra CMDh sanaksme

Vienos$anas pielikumu tulkojumu nosatisana valstu | 2019. gada 3. janvaris
kompetentajam iestadém

Vienos$anas ieviesana, ko veic dalibvalstis 2019. gada 4. marts
(registracijas apliecibas Tpasnieks iesniedz izmainu
pieteikumu)
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