Priloha 1

Vedecké zavery a dévody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti)
O registracii



Vedecké zavery

Vzhladom na hodnotiacu spravu Vyboru pre hodnotenie farmakovigilanénych rizik (PRAC) o zaverecnej
sprave neintervencnej studie o bezpecnosti lieku po schvaleni registracie (PASS) pre liek (lieky)
obsahujtci (obsahujtice) domperidén, ktorého (ktorych) sa tyka zaverecna sprava zo $tudie PASS, s
vedecké zavery nasledujuce:

ZavereCna sprava zo spolocnej studie o pouzivani lieku na zaklade databazy, ktorl predlozili drzitelia
rozhodnutia o registracii, spolu so zaverecnou spravou zo spoloc¢nej Studie PASS (lekarsky prieskum),
ktoru predlozili drzitelia rozhodnutia o registracii v ramci samostatného postupu
(EMEA/H/N/PSR/J/0010), vychadza z povinnosti uskutocnit stidiu o pouzivani lieku na posudenie
ucinnosti opatreni na minimalizaciu rizik a sledovanie pouzivania lieku mimo schvaleného pouzitia, ako
bolo uloZzené pocas arbitrdzneho konania podla ¢lanku 31 smernice 2001/83/ES pre lieky obsahujlce
domperidon.

Vzhladom na dostupné Udaje tykajlce sa zaverecnej spravy zo spolo¢nej Studie o pouzivani lieku na
zaklade databazy spolu so zaverecnou spravou zo spolocnej studie PASS (lekarsky prieskum)
predloZzenych v rdmci samostatného postupu (EMEA/H/N/PSR/J/0010) preto vybor PRAC usudil, Ze su
potrebné zmeny v podmienkach rozhodnutia o registracii.

Koordinacna skupina pre vzajomné uznavanie a decentralizované postupy (CMDh) suhlasi s vedeckymi
zavermi vyboru PRAC.

D6vody zmeny podmienok rozhodnutia o registracii

Na zaklade vedeckych zaverov vysledkov Studie lieku (liekov) obsahujiceho (obsahujucich)
domperiddn, ktorych sa tyka zaverec¢na sprava zo $tudie PASS, je skupina CMDh toho nazoru, Ze
pomer prinosu a rizika uvedeného lieku (uvedenych liekov) je nezmeneny za predpokladu, ze budd
prijaté navrhované zmeny v informaciach o lieku.

CMDh dospela k stanovisku, Ze rozhodnutie (rozhodnutia) o registracii liekov, ktorych sa tyka tato
zavereéna sprava zo studie PASS, ma (maju) byt zmenené.



Priloha 11

Podmienky vydania rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii lieku



Zmeny v podmienkach vydania rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii lieku (liekov)
obsahujtceho (obsahujicich) domperidon, ktorého (ktorych) sa tyka zaverecna sprava
z neintervencnej stadie PASS

Drzitel rozhodnutia o registracii ma odstranit nasledujicu podmienku (novy text podéiarknuty
a zvyrazneny, odstraneny text preciarknuty)




Priloha 111

Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska



éasov{/ harmonogram na vykonanie stanoviska

Prijatie stanoviska CMDh:

Zasadnutie CMDh v januari 2019

Zaslanie prekladov priloh k stanovisku
prislusnym vnuatroStatnym organom:

16. marec 2019

Vykonanie stanoviska ¢lenskymi statmi
(predlozenie ziadosti o zmenu drzitefom
rozhodnutia o registracii):

15. maj 2019
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