Aneks I

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



Whnioski naukowe

Uwzgledniajac raport oceniajacy komitetu PRAC w sprawie koricowego raportu nieinterwencyjnego,
porejestracyjnego badania dotyczacego bezpieczenstwa (PASS) dla produktu leczniczego zawierajacego
(produktéw leczniczych zawierajacych) walproinian jako substancje czynng i ktérych dotyczy koncowy
raport z badania PASS, wnioski naukowe sg nastepujace:

Z tego badania jasno wynika, ze u kobiet w wieku rozrodczym z padaczka lub chorobg afektywng
dwubiegunowa, w potowie przypadkow, a szczegdlnie u mtodych kobiet z ustabilizowang choroba,
udato sie trwale odstawi¢ walproinian (VPA) po dtugotrwatym stosowaniu.

Gtowny wniosek, ze okoto potowa przypadkdéw przerwania stosowania leku zostata utrzymana, zostat
poparty przez komitet PRAC, cho¢ nadal pozostajq powazne watpliwosci. Wieksze nasilenie choroby i
starszy wiek wigzg sie z ponownym rozpoczeciem stosowania VPA, co moze odzwierciedla¢ koniecznos¢
radzenia sobie z nawrotami, ale takze potrzebe lub zamiar zajscia w cigze. Do czynnikdw niezaleznie
zwigzanych ze skutecznym odstawieniem VPA nalezg mtodszy wiek, krdtsza historia choroby, lepsza
opieka medyczna nad kobietg obejmujgca wiecej badan klinicznych i medycznych, zmniejszanie dawki
przed odstawieniem VPA i dalsze stosowanie wczesniej wprowadzonych, okreslonych lekdw. Komitet
PRAC oméwit takze ograniczenia i ryzyko pozostatych czynnikdw zaktdcajacych.

Komitet PRAC zauwazyt réwniez, ze planowana cigza powigzana z fazg zmniejszania dawki byta silnym,
pozytywnym czynnikiem wptywajacym na pomysine odstawienie VPA. Jest to wynik, ktérego mozna
byto sie spodziewad, ale ta populacja docelowa stanowi jedynie ograniczong cze$¢ grupy docelowej, do
ktorej kierowane sq zalecenia dotyczace walproinianu i srodki minimalizacji ryzyka.

Podsumowujac, komitet PRAC zgodzit sie, ze skutki prawne tych wynikdéw sg ograniczone i nie maja
wptywu na stosunek korzysci do ryzyka stosowania produktu, a na ich podstawie nie mozna podja¢
zadnych dziatan prawnych. Jednakze zdecydowanie zacheca sie konsorcjum podmiotow
odpowiedzialnych do publikacji wynikow tego badania w czasopi$mie naukowym, poniewaz ich
udostepnienie byloby pomocne i istotne dla przysztych badan na ten temat.

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) zawierajqcego (zawierajacych) walproinian jako substancje czynna i zwigzanych z
raportem koncowym badania PASS, grupa koordynacyjna CMDh uznata, ze bilans korzysci do ryzyka
stosowania wspomnianych powyzej produktéw leczniczych pozostanie niezmieniony.

Grupa koordynacyjna CMDh przyjeta stanowisko, ze nalezy zmieni¢ pozwolenie (pozwolenia) na
dopuszczenie do obrotu produktéw, ktorych dotyczy niniejszy raport koricowy PASS.



Aneks I1

Warunki pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do obrotu



Zmiany, ktore majq zosta¢ wprowadzone w warunkach pozwolenia (pozwolen) na
dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego zawierajacego (produktéw leczniczych
zawierajacych) walproinian jako substancje czynna, zwigzane z koncowym raportem z
wymaganego, nieinterwencyjnych badaniach PASS.

Podmiot odpowiedzialny (podmioty odpowiedzialne) usunie nastepujacy warunek (nowy tekst jest
podkreslony i pogrubiony, usuniety tekst jest przekrestony).
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Aneks III

Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska



Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska

Przyjecie stanowiska przez grupe CMDh:

posiedzenie CMDh w listopadzie 2023 r.

Przekazanie ttumaczen anekséw do stanowiska
wiasciwym organom krajowym:

22. grudnia 2023 r.

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

22. lutego 2024 r.






