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Vetenskapliga slutsatser och skal till andring av villkoren for godkdnnande
for forsaljning



Vetenskapliga slutsatser

Med hansyn till utredningsrapporten fran kommittén for sakerhetsévervakning och riskbedémning av
lakemedel (PRAC) for den icke-interventionella férelagda PASS-slutrapporten (sékerhetsstudien efter
det att produkten godkants) om det/de lakemedel som innehaller den aktiva substansen tiokolchikosid
och som berérs av PASS-slutrapporten, dras foljande vetenskapliga slutsatser:

Den slutliga PASS-studierapporten som inlamnades av innehavarna av godkannande for forsaljning
uppfyller dessas skyldighet att utféra en enkatundersékning bland halso- och sjukvardspersonal for att
utvardera deras kunskap om och attityd till villkoren for forskrivning av tiokolchikosid-innehallande
lakemedel, som forelagts enligt artikel 31-forfarandet EMEA/H/A-1361.

Slutresultaten av den kompletterande studien av lakemedelsanvandning med hjalp av databaser, som
medger ett dubbelt tillvigagangssatt for att bedoma andamalsenligheten av de atgarder for
riskminimering som forelagts for tiokolchikosid-innehallande lakemedel, invantas under 2019. Detta
nya forfallodatum bor aterges i villkoren for godkannandet for forsaljning.

Mot bakgrund av de tillgédngliga uppgifterna vad géller den slutliga studierapporten for PASS-
enkatundersokningen ansdg PRAC darfor att andringar i produktinformationen var nédvandiga.

CMD(h) instdmmer i PRAC:s vetenskapliga slutsatser.

Skal att &ndra villkoren for godkannande for forsaljning

Baserat pa de vetenskapliga slutsatserna for resultaten av studien for det/de lakemedel som innehaller
den aktiva substansen tiokolchikosid och som berdrs av PASS-slutrapporten, anser CMD(h) att nytta-
riskforhallandet fér ovan namnda lakemedel ar oférandrat under forutsattning att de foreslagna
andringarna gors i produktinformationen.

CMD(h) anser att godkannandet for forsaljning av de produkter som berdrs av denna PASS-slutrapport
ska andras.
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Villkor for godkannande for forsaljning



Andringar som ska goras i villkoren for godkannande for forsaljning av lakemedel som
innehaller den aktiva substansen tiokolchikosid som berors av den icke-interventionella

forelagda PASS-slutrapporten

Innehavaren/innehavarna av godk&nnande for forséljning ska andra foéljande villkor (ny
text understruken och i fetstil, borttagen text genemstruken).

Foljande &ndringar rekommenderas i villkoren for godk&dnnande for forséljning av lakemedel som
innehaller den aktiva substansen tiokolchikosid som berérs av PASS-slutrapporten:

Innehavaren/innehavarna av godkédnnande for
forséljning ska sem-delav-den-intamnade
riskhanteringsplanen tillhandahélla ettprotoket
f6r resultat av studien av
lakemedelsanvandning for att karakterisera den
forskrivningspraxis som galler for lakemedlen vid
vanlig klinisk anvandning i representativa
forskrivargrupper och for att beddoma de framsta
skalen till férskrivning. Slutlig studierapport till:
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Tidtabell for implementering av detta stallningstagande



Tidtabell for implementering av stallningstagandet

Antagande av CMD(h):s stallningstagande:

Februari 2018 CMD(h)-mdte

Overforing av dversattningarna av 7 april 2018
stallningstagandets bilagor till nationella

behériga myndigheter:

Medlemsstaternas implementering av 6 juni 2018

stallningstagandet (inlamning av andringen fran

innehavaren av godké&nnande for forséljning):
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