I pielikums

Zinatniskie secinajumi un registracijas nosacijumu izmainu pamatojums



Zinatniskie secinajumi

Nemot véra Farmakovigilances riska vértéSanas komitejas (Pharmacovigilance Risk Assessment
Committee — PRAC) novértéjuma zinojumu par neintervences noteikto PASS (pécredistracijas
uzraudzibas pétijuma) galigo zinojumu par zalém, kas satur aktivo vielu teikoplaninu un uz ko attiecas
PASS galigais zinojums, zinatniskie secinajumi ir sadi.

Redistracijas apliecibas 1pasnieka iesniegtais galigais pétijuma zinojums atbilst vina pienakumam veikt
prospektivu neintervences pécredistracijas droSuma pétijumu, lai turpmak novértétu nefrotoksicitates
un citu intereséjoso nevélamo notikumu bieZzumu pacientiem, kuri tiek arstéti ar augstako ieteicamo
teikoplanina piesatinoso devu (12 mg/kg divas reizes diena [DRD]), un salidzinajumu ar aréjiem
vésturiskiem salidzinoSajiem datiem, kas ir noteikts saskana ar 30. panta procediru EMEA/H/A-
30/1301 attieciba uz Tagrocid (teikoplaninu).

Nefrotoksicitates biezums ir 11,0 % [7,4 %; 15,5 %], kas novérots modificétas augstas slodzes devas
populacija, ko apstiprinaja ICAC piesatinosas devas analizes perioda (lidz 10. dienai), ir ievérojami
augstaks, salidzinot ar zemako piesatinoso devu (apméram 2 %), pamatojoties uz vésturisko
publikaciju metaanalizi.

Tapéc, nemot véra pieejamos datus par PASS galiga pétijuma zinojumu, PRAC uzskatija, ka zalu
apraksta un zalu redistracijas apliecibas nosacijumu izmainas ir pamatotas.

CMDh piekrit PRAC zinatniskajiem secinajumiem.

Registracijas nosacijumu izmainu pamatojums

Pamatojoties uz zinatniskajiem secinajumiem par to zalu petijuma rezultatiem, kas satur aktivo vielu
teikoplaninu un uz ko ir attiecinams PASS gala zinojums, CMDh uzskata, ka ieguvuma un riska
lidzsvars iepriek$s minétajam zalém ir nemainigs, ja tiek veiktas ieteiktas izmainas zalu informacija.

CMDh ir vienojusies par nostaju, ka ir jamaina zalu registracijas nosacijumi zalém, uz kuram attiecas
Sis PASS gala zinojums.



II pielikums

Grozijumi nacionali registréeto zalu informacija



Grozijumi, kuri jaieklauj attiecigajos zalu apraksta apakspunktos (jaunais teksts pasvitrots un
treknraksta, dzéstais teksts parsvitrots)

o 4.4, apaksSpunkts
4.4 Ipasi bridinajumi un piesardziba lieto$ana

Teikoplaninu nedrikst ievadit intraventrikulari.

Trombocitopénija

Teikoplanina lieto3anas laika zinots par trombocitopéniju (skatit 4.8. apakspunktu). ArstéSanas laika

ieteicams veikt periodiskus hematologiskus izmekléjumus, tostarp pilnu asins ainutestarppitatgu
Strt-asinsanaliz.

Nefrotoksicitate

Ar teikoflaninu arstétiem pacientiem zinots par nefrotoksicitati un nieru mazspéju (skatit

4.8. apakSpunktu). Pacienti ar nieru mazspéju, unfvai-tie; kas sanem lielu teikoplanina piesatinoso
devu rezimu, un pacienti, kuri sanem teikoplaninu kopa ar vai péc citam zalém ar zinamu
nefrotoksisku potencialu (pieméram, aminoglikozidi, kolistins, amfotericins B, ciklosporins un
cisplatins), ir rlpigi jauzrauga, un jaiekladj viniem ir javeic dzirdes parbaudes (skatit talak
“Ototoksicitate”).

Ototoksicitate

Pacienti, kuri sanem teikoplaninu kopa ar vai péc citam zalém ar zinamu nefrotoksisku un/vai
neirotoksisku/ototoksisku potencialu (pieméram, aminoglikozidi,_kolistins, amfotericins B,
ciklosporins, cisplatins, furosemids un etakrinskabe), ir rlpigi janovéro un janovérté teikoplanina
ieguvumi gadijuma, ja pasliktinas dzirde.

. 4.5. apakSpunkts

Teikoplanins jalieto piesardzigi kopa ar vai péc citam zalém

ar zinamu nefrotoksisku un/vai neirotoksisku/ototoksisku potencialu. Tas ir, pieméram,
aminoglikozidi, kolistins, amfotericins B, ciklosporins, cisplatins, furosemids un etakrinskae (skatit
4.4, apakSpunktu “Nefrotoksicitate” un “Ototoksicitate”). Tomér nav pieradijumu par sinergisku
toksicitati kombinacijas ar teikoplaninu.

o 4.8. apakspunkts

Nevélamo blakusparadibu uzskaitijums tabulas veida

Talak tabula ir uzskaititas visas blakusparadibas, kuru rasanas biezums bija lielaks neka placebo un
kuras radas vairak neka vienam pacientam, izmantojot sadu iedalijumu:

loti biezi (= 1/10), biezi (no = 1/100 lidz < 1/10), retak (no = 1/1 000 lidz < 1/100), reti (no

> 1/10 000 hdz < 1/1 000), loti reti (< 1/10 000); nav zinami (nevar noteikt péc pieejamiem datiem).
Katra sastopamibas biezuma grupa nevélamas blakusparadibas ir noraditas to nopietnibas
samazinajuma seciba.

Biezums “Nav zinami”: nieru mazspéja (ieskaitot akltu nieru mazspéju) (skatit talak atsevisku
blakusparadibu aprakstu)*



Izmekl€jumi

Atsevisku nevélamo blakusparadibu apraksts
*Pamatomtles uz I|teraturas zinojumiem, notelktals nefrotoksmtates blezums pacientiem,

uzturosa deva vidéji 6 mg/kg vienu reizi dien3a, ir aptuveni 2 %.

Pé&credgistracijas novérosanas drosuma pétijuma, kura piedalijas 300 pacienti ar vidéjo
vecumu 63 gadi (arstétas kaulu un locitavu infekcijas, endokardits vai citas smagas

mfekcnas), kur| sanéma lielu piesatinoso devu 12 mg/kg divas reizes dlena (sanemot

apstiprinatas nefrotoksicitates novérotais biezums pirmajas 10 dienas bija 11,0 % (95 %
TI = 7 4 %- 15 5 % Nefrotoksicitétes kumulativais rédité's no arstésanas sékuma Iidz

uzturosa deva 12 mg/kg vienu reizi diena, novérotais nefrotoksicitates kumulativais raditajs
no arstésanas sakuma lidz 60 dienam péc pédéjas devas bija 27 % (95 % TI = [20,7 %;
35,3 % skatit 4.4. apakSpunktu).

Grozijumi, kas jaieklauj lietosanas instrukcijas attiecigajos apakspunktos (jaunais teksts
pasvitrots un treknraksta, dzéstais teksts parsvitrets)

2. Kas Jums jazina pirms Tagrocid lietoSanas

Analizes

Arsté3anas laika Jums var bit javeic testi, lai parbauditu asinis, nieres, aknas un/vai

dzirdi. Tas, visticamak, tiks darits, ja:

O arstésana bis ilgstosa

O Jums bus jasanem arstésana ar lielam piesatinosam devam (12 mg/kg divas reizes diena

0 Jums ir nieru darbibas traucéjumi

4. Iespéjamas blakusparadibas

Ja novérojat kadu no turpmak minetajam nopietnajam blakusparadibam, nekavéjoties
sazinieties ar arstu vai medmasu — Jums var bit nepiecieSama neatliekama mediciniska
palidziba:

Nav zinami (biezumu nevar noteikt péc pieejamiem datiem)

O nepietiekams balto asins Stinu skaits - pazimes var bat: drudzis, stipri drebuli, iekaisis kakls vai
mutes cllas (agranulocitoze)

[0 nieru darbibas trauc€jumi vai nieru darbibas izmainas - uzradas analizés, Ja sanemat lielakas
devas, nieru darbibas traucéjumu biezums vai smagums var palielinaties.




III pielikums

Sis vienosanas ieviesanas grafiks>



Sis vienosanas ievie$anas grafiks

CMDh vienosSanas pienemsana:

2020. gada decembra CMDh sanaksme

Vienosanas pielikumu tulkojumu nositisana
valstu kompetentajam iestadém

2021. gada 24. janvaris

Vienosanas ievieSana, ko veic dalibvalstis
(redistracijas apliecibas 1pasnieks iesniedz
izmainu pieteikumu):

2021. gada 25. marts
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