Priloha I

Vedecké zavery a dovody 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)
obsahujuci (obsahujlce) heptahydrat siranu hore¢natého, bezvody siran sodny, siran draselny, ktorého
(ktorych) sa tyka zaverecna sprava zo studie PASS, su vedecké zavery nasledovné:

V ramci prvého postupu na vydanie rozhodnutia o registracii (FR/H/511/01/DC) sa drzitel rozhodnutia
o registracii, ktorym je spolo¢nost Ipsen Pharma, zaviazal vykonat $tadiu DUS, aby na reprezentativnej
vzorke cielovej populacie v Eurdpe posudil pouzivanie lieku v podmienkach realneho Zzivota.

Z vysledkov vyplynulo, Zze v populéacii zucastnujlcej sa na studii sa lieCba dodrziava vo velmi
uspokojivej miere, avSak v osobitnych populdcidch nebolo mozné vyvodit Ziadne spolahlivé zavery.
Vybor PRAC schvalil zaverecnu spravu zo studie a suvisiaca podmienka vydania rozhodnutia

o registracii bola splnena.

Vzhladom na dostupné Udaje tykajlce sa zaverecnej spravy zo Studie PASS preto vybor PRAC usudil,
Zze zmeny podmienok vydania rozhodnutia o registracii st opravnené.

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

D6vody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii

Na zaklade vedeckych zaverov vysledkov studie lieku (liekov) obsahujuceho (obsahujucich)
heptahydrat siranu horecnatého, bezvody siran sodny, siran draselny, ktorého (ktorych) sa tyka
zavereCna sprava zo Studie PASS, je CMDh toho nazoru, ze pomer prinosu a rizika uvedeného lieku
(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
zaverecna sprava zo Studie PASS, ma (maju) byt zmenené.



Priloha II

Podmienky vydania rozhodnuti o registracii lieku



Zmeny v podmienkach vydania rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii lieku (liekov)
obsahujiceho (obsahujlcich) heptahydrat siranu horec¢natého, bezvody siran sodny, siran
draselny, ktorého (ktorych) sa tyka zaverecna sprava zo stanovenej neintervencnej stadie
PASS

Drzitel (drzitelia) rozhodnutia o registracii ma (majd) odstranit nasledujicu (nasledujice) podmienku
(podmienky) (novy text podéiarknuty a zvyrazneny, odstraneny text preéiarknuty)




Priloha III

Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska



Casovy harmonogram na vykonanie stanoviska

Prijatie stanoviska CMDh: Zasadnutie CMDh november 2018

Zaslanie prekladov priloh k stanovisku prislusSnym | 3. januar 2019
vnutrostatnym organom:

Vykonanie stanoviska ¢lenskymi statmi 4. marec 2019
(predlozenie zZiadosti o zmenu drzitelom
rozhodnutia o registracii):
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