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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
nieinterwencyjnego narzuconego badania PASS, dotyczacego produktu leczniczego (produktéw
leczniczych) zawierajacego (zawierajacych) jako substancje czynna tiokolchikozyd i uwzglednionego
(uwzglednionych) w sprawozdaniu kofnicowym z PASS, wnioski naukowe sg nastepujace:

Sprawozdanie koncowe z badania PASS przedtozone przez podmioty odpowiedzialne stanowi spetnienie
ich obowigzku, obejmujacego przeprowadzenie ankiety wsréd personelu medycznego w celu oceny
wiedzy i zachowan w zakresie warunkéw przepisywania produktow leczniczych zawierajacych
tiokolchikozyd, natozonego w trakcie procedury EMEA/H/A-1361 zgodnej z art. 31.

Przewiduje sie, ze koncowe wyniki uzupetniajgcego badania uzycia leku z wykorzystaniem baz danych,
umozliwiajgce dwukierunkowe podejscie do oceny skutecznosci mechanizmoéw ograniczajacych ryzyko,
natozonych na produkty lecznicze zawierajace tiokolchikozyd, beda dostepne w 2019 r. i te nowa date
nalezy uwzgledni¢ w warunkach pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.

Zatem biorac pod uwage dostepne dane dotyczace sprawozdania koncowego z ankiety w ramach
badania PASS, komitet PRAC stwierdzit, ze zmiany warunkéw pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
byty uzasadnione.

Grupa koordynacyjna CMDh zgodzita sie z wnioskami naukowymi komitetu PRAC.

Podstawy zmiany warunkéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do obrotu

Na podstawie wnioskow naukowych dotyczacych wynikéw badania dla produktu leczniczego
(produktéw leczniczych) zawierajacego (zawierajacych) jako substancje czynna tiokolchikozyd i
uwzglednionego (uwzglednionych) w sprawozdaniu koncowym z badania PASS, grupa koordynacyjna
CMDh uznafta, ze bilans korzysci do ryzyka stosowania powyzszego produktu leczniczego (powyzszych
produktoéw 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 uwzglednionych w sprawozdaniu koricowym z badania PASS.
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Warunki pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do obrotu



Zmiany w warunkach pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do obrotu produktu
leczniczego (produktow leczniczych) zawierajacego (zawierajacych) jako substancje czynng
tiokolchikozyd, uwzglednione w sprawozdaniu koicowym z nieinterwencyjnego
narzuconego badania PASS

Podmiot odpowiedzialny (podmioty odpowiedzialne) powinien (powinni) zmienié¢ nastepujgce warunki
(nowy tekst jest podkreslony i pogrubiony, usuniety tekst jest przekrestony)

Zaleca sie dokonanie nastepujacej zmiany warunkéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do
obrotu produktow leczniczych zawierajacych jako substancje czynng tiokolchikozyd, uwzglednionych w
sprawozdaniu koncowym z badania PASS:

Podmiot odpowiedzialny (podmioty listopada 263++#2019 r.
odpowiedzialne) powinien (powinny)

dostarczy¢ w-ramach-przediozeniaplana
zarzadzahiaryzykiemprotokdt-dla wyniki

badania uzycia leku, opisujgce praktyki
przepisywania produktéw leczniczych podczas
typowego stosowania klinicznego w
reprezentatywnych grupach oséb przepisujacych
oraz w celu oceny gtéwnych powoddéw
przepisywania leku. Koricowe sprawozdanie z
badania do:
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Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska



Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska

Przyjecie stanowiska przez grupe CMDh:

posiedzenie CMDh w lutym 2018 r.

Przekazanie ttumaczen anekséw do stanowiska
wihasciwym organom krajowym:

07 kwietnia 2018 r.

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

6 czerwca 2018 r.
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