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Védecké zavéry a zdlivodnéni zmény v registraci



Védecké zavéry

S ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC tykajici se pravidelné aktualizované zpravy o bezpecnosti
(PSUR) aldesleukinu byly pFijaty tyto védecké zaveéry:

Pro onemocnéni podobné chfipce byly kumulativné hlaseny t¥i pfipady s mozZnou ¢asovou souvislosti

a pozitivni rechallenge (pfiznaky se znovu objevily po opétovném nasazeni lécivého pripravku)

a v 55 pfipadech nebylo mozné pficinnou souvislost vyloucit. Rozvoj onemocnéni podobného chfipce se
zda byt pravdépodobny vzhledem k imunomodula¢nimu Gcinku aldesleukinu. V souhrnnych adajich

z klinickych studii, které jsou k dispozici pro onkologické indikace, bylo onemocnéni podobné chfipce
hlaseno u 2,2 % pacientd. Onemocnéni podobné chfipce ma byt zahrnuto do souhrnu tdajt

o pripravku (SmPC) s frekvenci ,Casté".

Pro hyponatremii nebylo mozné kumulativné u 27 piipadl vyloudit pric¢innou souvislost a ve

32 pripadech se mélo za to, ze pfihoda hyponatremie souvisi s aldesleukinem v kontextu s jinymi
hlaSenymi toxicitami IL-2, coz ukazuje na spolecny patofyziologicky mechanismus. V souhrnnych
Udajich z klinickych studii, které jsou k dispozici pro onkologické indikace, byla hyponatremie hlaSena
u 3,7 % pacientl. Hyponatremie ma byt zahrnuta do SmPC s frekvenci ,éasté".

Pro hypofosfatemii nebylo mozné kumulativné u 13 piipadl vyloucit pricinnou souvislost a byly hlaseny
soubézné prihody, coz ukazuje na spolecny patofyziologicky mechanismus. V souhrnnych adajich

z klinickych studii, které jsou k dispozici pro onkologické indikace, byla hypofosfatemie hlasena

u 2,8 % pacient(. Hypofosfatemie ma byt zahrnuta do souhrnu dajt o pfipravku s frekvenci ,&asté".

Skupina CMDh souhlasi s védeckymi zavéry vyboru PRAC.

Zdlvodnéni zmény v registraci

Na zékladé védeckych zavérd tykajicich se aldesleukinu skupina CMDh zastava stanovisko, ze pomér

v o .. 7 v 7 v o s s . o ’ s v v ’ / >~
prinosu a rizik IéCivych pripravku obsahujicich aldesleukin zustava nezménény, a to pod podminkou, Ze
v informacich o pfipravku budou provedeny navrhované zmény.

Skupina CMDh dospéla ke stanovisku, e je nezbytnd zména v registraci ptipravkd zahrnutych do
procedury jednotného hodnoceni PSUR. Vzhledem k tomu, Ze v EU jsou v soucasné dobé registrovany
dalsi 1écivé pripravky s obsahem aldesleukinu nebo jsou takové pripravky predmétem budoucich
registracnich fizeni v EU, doporucuje skupina CMDh, aby zUcCastnéné Clenské staty a zadatelé/drzitelé
rozhodnuti o registraci radné zvazili toto CMDh stanovisko.
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Zmény v informacich o pripravku pro lécivy pripravek registrovany / lécivé
pripravky registrované na vnitrostatni Grovni



Zmény, které maji byt vloZzeny do pfislusnych bodi informaci o pfripravku (novy
text podtrzeny a tuéné, vymazany text preskrtruty)

Souhrn Gadajd o pFipravku

- Bod 4.8

Do tiidy organovych systému , Celkové poruchy a reakce v misté aplikace" s frekvenci ,&asté" je tieba
doplnit tento nezadouci ucinek:

onemocnéni podobné chfipce.

Do tfidy orgdnovych systémi ,Poruchy metabolismu a vyzivy" je tfeba doplnit tyto nezadouci tcinky
(oba s frekvenci ,Casté"):

hyponatremie,

hypofosfatemie.

Pribalova informace

e Bod 4 ,Mozné nezadouci ucinky"

Casté: horeéka a kasel s nastupem po pouZiti pfipravku Proleukin (onemocnéni podobné

chfipce)

Casté: nizka hladina sodiku (hyponatremie). ktera se méize projevit Gnavou, zmatenosti,
zaskuby svald

Casté: nizka hladina fosfaté (hypofosfatemie), ktera se miize projevit svalovou slabosti
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Harmonogram pro implementaci zavéri



Harmonogram pro implementaci zavéri

Schvéleni zavérd skupinou CMDh:

na zasedani skupiny CMDh v zafi 2018

PFedani pfeloZzenych pfiloh téchto zavérd
pfislusnym narodnim organiim:

3. listopadu 2018

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

2. ledna 2019




	Příloha I
	Vědecké závěry a zdůvodnění změny v registraci
	Skupina CMDh souhlasí s vědeckými závěry výboru PRAC.
	Zdůvodnění změny v registraci
	Příloha II
	Změny v informacích o přípravku pro léčivý přípravek registrovaný / léčivé přípravky registrované na vnitrostátní úrovni
	Příloha III
	Harmonogram pro implementaci závěrů

