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Védecké zavéry a zdlivodnéni zmény v registraci



Védecké zavéry

S ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC tykajici se zavérecné zpravy z ulozené neintervencni
poregistra¢ni studie (PASS) pro lécivy pripravek / 1écivé pripravky obsahujici 1écivou latku
thiokolchikosid, které byly zahrnuty do této zavérecné zpravy, byly pfijaty tyto védecké zavéry:

Zavérelna zprava ze studie PASS predlozena drziteli rozhodnuti o registraci odpovida jejich zavazku
provést studii mezi zdravotnickymi pracovniky za Ucelem hodnoceni jejich znalosti a postoje ohledné
podminek predepisovani Ié¢ivych pFipravkd obsahujicich thiokolchikosid, jak bylo uloZeno podle &lanku
31 v ramci postupu EMEA/H/A-1361.

Kone&né vysledky doplfikové studie uzivani 1ékd s pouzitim databazi, které umozfuji dvoji pFistup
k posouzeni Ucinnosti opatieni k minimalizaci rizik ulozenych pro |écivé pfipravky obsahujici
thiokolchikosid, se ocekavaji v roce 2019 a tento novy termin by mél byt zohlednén v podminkéach
udéleni rozhodnuti o registraci.

Vzhledem k dostupnym udajim tykajicim se zavéreéné zpravy ze studie PASS proto vybor PRAC
usoudil, Ze je tfeba pozménit podminky registrace.

Skupina CMDh souhlasi s védeckymi zavéry vyboru PRAC.

Zdlivodnéni zmény v registraci

Na zakladé védeckych zavérl tykajicich se vysledkd studie pro Ié&ivy pripravek / 1é¢ivé pFipravky
obsahujici I1éCivou latku thiokolchikosid a zahrnuté do zavérecné zpravy ze studie PASS skupina CMDh
zastava stanovisko, ze pomér prinosi a rizik 1é¢ivého pripravku / Ié¢ivych pripravkd uvedenych vyse
zUstadva nezménény, a to pod podminkou, Ze v informacich o pfipravku budou provedeny navrhované
zmény.

Skupina CMDh dospéla ke stanovisku, Ze je nezbytnd zména v registraci pfipravk{, na které se
vztahuje zavérecna zprava ze studie PASS.
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Podminky rozhodnuti o registraci



Zmény, které je tieba ucinit v podminkach registrace léc¢ivého pripravku obsahujiciho /
Ié€ivych pFipravki obsahujicich 1ééivou latku thiokolchikosid, na které se vztahuje
zavérecna zprava z ulozené neintervencni studie PASS

Drzitel(é) rozhodnuti o registraci zméni nasledujici podminky (novy text podtrzeny a tucné,
vymazany text pfeskrtauty)

Byly doporuéeny nasledujici zmény podminek registrace |é&ivych pFipravkd obsahujicich Ié&ivou latku
thiokolchikosid, kterych se tyka zavérecna zprava ze studie PASS:

Drzitel(é) rozhodnuti o registraci by mél(i) listopadu 26472019
%

predlozZit preteket vvsledky ze studie o uzivani
|ékG za Gcelem charakterizace postupd
predepisovani 1é¢ivych pripravkd pfi typickém
klinickém pouziti v reprezentativnich skupinach
predepisujicich |ékaid a za Uc¢elem hodnoceni
hlavnich divodl pro predepisovani. Zavéreéna
zprava ze studie bude predloZzena do:
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Harmonogram pro implementaci zavéri



Harmonogram pro implementaci zavért

Schvaleni zavérd skupinou CMDh:

na zasedani skupiny CMDh v Gnoru 2018

Pfedani prelozenych pfiloh téchto zavérd
prisludnym narodnim orgdniim:

7. dubna 2018

Implementace zavérl ¢lenskymi staty
(predlozeni zmény drzitelem rozhodnuti
o registraci):

6. ¢ervna 2018
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