Priloha I

Védecké zavéry a zdlvodnéni zmény v registraci



Védecké zavéry

S ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC tykajici se pravidelné aktualizované zpravy /
aktualizovanych zprav o bezpecnosti (PSUR) lenograstimu byly pfijaty tyto védecké zavéry:

Na zakladé kontroly dat o bezpecnosti a Ucinnosti Clenskym statem vedoucim proceduru a
s ohledem na komentafe uvedené PRAC, povazuje PRAC pomé&r piinosl a rizik lé&ivych pFipravkd
obsahujicich 1écivou latku lenograstim za nezménény, ale doporucuje nasledujici zménu podminek
registrace:

Do bodl 4.4 a 4.8 SmPC pridat piipady vendzni a arteridlni tromboembolie s neznédmou frekvenci
vyskytu a do bodu 4.8 pridat informace o zvyseném C-reaktivnim proteinu s neznamou frekvenci
vyskytu. Piibalova informace by méla byt aktualizovéna odpovidajicim zplsobem.

Skupina CMDh souhlasi s védeckymi zavéry vyboru PRAC.

Zdlvodnéni zmény v registraci

Na zadkladé védeckych zavérl tykajicich se lenograstimu skupina CMDh zastdva stanovisko, Ze
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pomer prinosu a rizik IéCiveho pripravku obsahujiciho / IéCivych pripravku obsahujicich lenograstim
zUstdvd nezménény, ato pod podminkou, Ze v informacich o pfipravku budou provedeny
navrhované zmény.

Skupina CMDh dospéla ke stanovisku, Ze je nezbytnd zména v registraci piipravkd zahrnutych do
procedury jednotného hodnoceni PSUR. Vzhledem k tomu, Ze v EU jsou v soulasné dobé
registrovany dalsi 1écivé pripravky s obsahem lenograstimu nebo jsou takové pfipravky predmétem
budoucich registracnich fizeni v EU, doporucuje skupina CMDh, aby dotlené clenské staty a
Zadatelé/drzitelé registrace tuto pozici CMD fadné zvazili.



Priloha II

Zmeény v informacich o pripravku pro lécivy pripravek registrovany /
IécCivé pripravky registrované na vnitrostatni arovni



Zmény, které maji byt vioZzeny do pfislusnych bodd informaci o pFipravku (novy text

podtrZzeny a tuc¢né, vymazany text pfeskrtauty)

Souhrn Gdajd o pripravku

o Bod 4.4

- Pripady venézni a arterialni tromboembolie

tromboézy se doporucuje peclivé sledovani (viz bod 4.8).

. Bod 4.8

Nasledujici nezadouci Gcinky musi byt pridany do tfidy orgédnovych systémd (SOC) Vysetteni, resp.

SOC Cévni poruchy: zvysSeni hladiny C-reaktivniho proteinu; venézni tromboembolie a
arterialni tromboembolie.
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Bod 2

Béhem lécby Ienograstlmem Vam lékarF mizZe doporudit dalSi sledovani, protoZe u

«MozZné nezadouci ucinky")

Bod 4.

Vysledky krevnich testl znadici zanét (napr. zvySena hladina C-reaktivniho proteinu).




Tvorba krevnich srazenin v Zilach a tepnach.




Priloha III

Harmonogram pro implementaci zavéri



Harmonogram pro implementaci zavért

Schvaleni zavérl skupinou CMDh: Na zasedani skupiny CMDh v ¢ervnu 2020

Predani prelozenych priloh téchto zavérd 10. srpna 2020
pfislusnym narodnim organim:

Implementace zavérl &lenskymi staty 8. fijna 2020
(predlozeni zmény drzitelem rozhodnuti
o registraci):
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