Priloha I

Vedecké zavery a dovody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti)
o registracii



Vedecké zavery

Vzhladom na hodnotiacu spravu Vyboru pre hodnotenie rizik liekov (PRAC) o zaverecnej sprave
neintervencnej vyziadanej Studie o bezpecnosti po registracii lieku (PASS) pre liek (lieky) obsahujlci
(obsahujuce) lieCivo valproat, ktorého (ktorych) sa tyka zaverecna sprava Studie PASS, su vedecké
zavery nasledovné:

Vysledky tejto studie poukazali na to, Ze u Zien vo fertilnom veku s epilepsiou alebo bipolarnou
poruchou sa prerusenie lieCby valproatom (VPA) po dlhodobom uzivani udrzalo v polovici pripadov,
najma u mladych Zien so stabilizovanym ochorenim.

Vybor PRAC podporuje hlavny zaver, Ze priblizne polovica preruseni liecby bola trvala, hoci hlavné
neistoty pretrvavaju. Vadsia zdvaznost ochorenia a vys$si vek sl spdjané s opatovnym zadatim liecby
VPA, ¢o mbze odrazat potrebu vyrovnat sa s recidivami, no tiez poukazovat na potrebu alebo zdmer
otehotniet. Faktory nezavisle spajané s Gspesnym ukonéenim lie¢by VPA boli nizsi vek, neskorsi nastup
ochorenia, lepsie zvladnutie lieCby u Zeny pomocou viacerych klinickych a lekarskych vysSetreni,
postupné zniZzovanie davky pred ukoncenim lieCby VPA a pokracovanie lieCby uzivanim
predchadzajucich liekov. Vybor PRAC diskutoval aj o obmedzeniach a riziku pretrvavajlcich nejasnosti.

PRAC tiez zaznamenal, Ze planované tehotenstvo spojené s postupnym znizovanim davky boli silnymi
pozitivnymi faktormi Uspesného ukonéovania lie¢by VPA. Tento vysledok sa dal oakavat, no tato
cielovd populécia je len obmedzenou ¢astou cielovej skupiny s odport¢aniami a opatreniami na
minimalizaciu rizik stvisiacimi s valproatom.

Vybor PRAC dospel k zaveru a odsuhlasil, ze regula¢né dopady tychto vysledkov sl obmedzené a
nemajl vplyv na pomer prinosu a rizika lieku a z tychto vysledkov nemozno odvodit ziadne regulaéné
opatrenia. Konzorciu drzitefov rozhodnutia o registracii (MAH, marketing authorisation holder) sa vsak
dbérazne odporiéa publikovat vysledky tejto $tddie vo vedeckom &asopise, pretoZe poskytnutie tychto
vysledkov méze byt uzitoéné a vyznamné pre buduci vyskum v tejto oblasti.

Koordinacna skupina pre vzajomné uznavanie a decentralizované postupy (CMDh, Coordination Group
for Mutual Recognition and Decentralised Procedures) suhlasi s vedeckymi zavermi PRAC.

Dovody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii
Na zaklade vedeckych zaverov vysledkov studie lieku (liekov) obsahujiceho (obsahujlcich) liecivo
valproat, ktorého (ktorych) sa tyka zaverec¢na sprava zo Studie PASS, je CMDh toho nazoru, ze pomer

prinosu a rizika uvedeného lieku (liekov) je nezmeneny.

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



Priloha II

Podmienky rozhodnutia o registracii (registraciach)



Zmeny, ktoré sa maja vykonat v podmienkach rozhodnutia o registracii (registraciach) lieku
(liekov) s obsahom lieciva valproat, ktorého (ktorych) sa tyka zaverecna sprava
z vyziadanej neintervencnej studie PASS

Drzitel' (Drzitelia) rozhodnutia o registracii odstrani (odstrania) nasledovni podmienku (novy text je

poddiarknuty a zvyrazneny, odstraneny text preéiarknuty)
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Priloha III



Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

Prijatie stanoviska CMDh:

Zasadnutie CMDh November 2023

Zaslanie prekladov priloh k stanovisku
prislusnym vnutrostatnym organom:

22. december 2023

Vykonanie stanoviska ¢lenskymi statmi
(predlozenie Ziadosti o zmenu drzitelom
rozhodnutia o registracii):

22. februar 2024




PRILOHA I

Hodnotiaca sprava PRAC pre zaverecni spravu PASS z neintervencnej
vyziadanej stadie



