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Whnioski naukowe i podstawy zmiany warunkéw pozwolenia (pozwolen) na
dopuszczenie do obrotu



Whnioski naukowe

Uwzgledniajac raport oceniajacy komitetu PRAC w sprawie sprawozdania koncowego z zaleconego
nieinterwencyjnego badania PASS dotyczacego produktu leczniczego (produktéw leczniczych)
zawierajgcego (zawierajacych) jako substancje czynng alaning, arginine, kwas asparaginowy, cysteing,
glukoze, kwas glutaminowy, glicyne, histydyne, izoleucyne, leucyne, lizyne jednowodng, metioning,
ornityny chlorowodorek, fenyloalanine, proling, seryne, tauryne, treonine, tryptofan, tyrozyne, walineg,
wapnia chlorek, magnezu octan, potasu octan, sodu chlorek, sodu glicerofosforan, olej sojowy
oczyszczony, olej z oliwek oczyszczony i biorgc pod uwage koncowe sprawozdanie z badania PASS,
whnioski naukowe sg nastepujace:

Sprawozdanie koncowe z badania opisowego przedtozone przez podmiot odpowiedzialny stanowi
wywigzanie sie z obowigzku przeprowadzenia prospektywnego nieinterwencyjnego badania
dotyczacego bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego po wprowadzeniu do obrotu w celu
dalszej oceny stezen magnezu obserwowanych u noworodkéw urodzonych w terminie oraz dzieci do
dwdch lat, leczonych zgodnie ze standardowg praktyka kliniczng, zaleconego w trakcie procedury
EMEA/H/A-107i/1373 , artykut 107i w sprawie produktow zawierajacych alanine, arginine, kwas
asparaginowy, cysteine, glukoze, kwas glutaminowy, glicyne, histydyne, izoleucyne, leucyne, lizyne
jednowodng, metionine, ornityny chlorowodorek, fenyloalanine, proline, seryne, tauryne, treonine,
tryptofan, tyrozyne, waline, wapnia chlorek, magnezu octan, potasu octan, sodu chlorek, sodu
glicerofosforan, olej sojowy oczyszczony, olej z oliwek oczyszczony.

Do badania zakwalifikowano ogdtem 104 uczestnikdéw. Zgtoszono 4 przypadki hipermagnezemii,

w tym 3 o nasileniu lekkim, a jeden — umiarkowanym. W tych przypadkach stezenia magnezu nie sg
uwazane za hipermagnezemie istotng klinicznie. Nie zidentyfikowano zadnych czynnikéw ryzyka
znaczacego zwiekszenia sie stezenia magnezu w surowicy. Nie zaobserwowano zadnego szablonu
kumulacji ani ciagtego zwiekszenia sie stezenia magnezu w surowicy, ktére mogtyby budzic¢
jakiekolwiek obawy co do bezpieczenstwa.

Zasadniczo dane wskazuja, ze noworodki mogg przez krétki czas tolerowac wzglednie szeroki zakres
stezen magnezu w surowicy bez zwiekszonego ryzyka zdarzen niepozadanych.

W zwigzku z tym, uwzgledniajac dostepne dane z koricowego sprawozdania z badania PASS, komitet
PRAC uznat zmiany w warunkach pozwolenia na dopuszczenie do obrotu za zasadne.

Grupa koordynacyjna CMDh zgodzita sie z wnioskami naukowymi komitetu PRAC.

Podstawy zmiany warunkéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do obrotu

Na podstawie wnioskéw naukowych dotyczacych wynikéw badania produktu leczniczego (produktéw
leczniczych) zawierajgacego (zawierajacych) jako substancje czynng alanine, arginine, kwas
asparaginowy, cysteine, glukoze, kwas glutaminowy, glicyne, histydyne, izoleucyne, leucyne, lizyne
jednowodng, metionine, ornityny chlorowodorek, fenyloalanine, proling, seryne, tauryne, treoning,
tryptofan, tyrozyne, waline, wapnia chlorek, magnezu octan, potasu octan, sodu chlorek, sodu
glicerofosforan, olej sojowy oczyszczony, olej z oliwek oczyszczony i biorgc pod uwage dane

z koncowego sprawozdania z badania PASS, grupa koordynacyjna CMDh uznata, ze stosunek korzysci
do ryzyka stosowania wyzej wymienionych produktéw leczniczych pozostaje niezmieniony, pod
warunkiem wprowadzenia proponowanych zmian do drukéw informacyjnych.

Grupa koordynacyjna CMDh przyjeta stanowisko, ze nalezy zmieni¢ pozwolenie (pozwolenia) na
dopuszczenie do obrotu produktéw objetych niniejszym koncowym sprawozdaniem z badania PASS.
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Warunki pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do obrotu



Zmiany, ktore zostana wprowadzone w warunkach pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie
do obrotu produktu leczniczego (produktow leczniczych) zawierajacego (zawierajacych)
jako substancje czynng alanine, arginine, kwas asparaginowy, cysteine, glukoze, kwas
glutaminowy, glicyne, histydyne, izoleucyne, leucyne, lizyne jednowodna, metionine,
ornityny chlorowodorek, fenyloalanine, proling, seryne, tauryne, treonine, tryptofan,
tyrozyne, waline, wapnia chlorek, magnezu octan, potasu octan, sodu chlorek, sodu
glicerofosforan, olej sojowy oczyszczony, olej z oliwek oczyszczony, ktérych dotyczy
koncowe sprawozdanie z zaleconego nieinterwencyjnego badania PASS

Zadaniem podmiotu odpowiedzialnego (podmiotéw odpowiedzialnych) bedzie usuniecie nastepujacego
warunku (nowy tekst jest podkreslony i pogrubiony, usuniety tekst jest przekrestony)
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Harmonogram wdrazania niniejszego stanowiska



Harmonogram wdrazania niniejszego stanowiska

Przyjecie stanowiska przez grupe CMDh:

posiedzenie CMDh w pazdzierniku 2018 r.

Przekazanie ttumaczen anekséw do stanowiska
wiasciwym organom krajowym:

1. grudnia 2018 r.

Wdrazanie stanowiska przez panstwa
cztonkowskie (przedtozenie zmiany przez
podmiot odpowiedzialny):

30. stycznia 2019 r.
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