Bilag I

Videnskabelige konklusioner og begrundelse for a2andring af betingelserne for
markedsferingstilladelsen/-tilladelserne



Videnskabelige konklusioner
Under hensyntagen til PRAC's vurderingsrapport om PSUR'en/PSUR'erne for cytarabin er de
videnskabelige konklusioner felgende:

I lyset af forhandenvarende data om neutrofil ekkrin hidradenitis og aurikuleert erytem (" Ara-C-erer")
fra individuelle sikkerhedsindberetninger og caseserier fra litteraturen, herunder tilfzelde med en taet
tidsmaessig sammenhang, en positiv dechallenge og/eller rechallenge, og i lyset af en plausibel
virkningsmekanisme anser PRAC en arsagssammenhang mellem cytarabin og neutrofil ekkrin
hidradenitis og aurikulaert erytem ("Ara-C-grer") som varende i det mindste en rimelig mulighed.
PRAC konkluderede, at produktinformationen for produkter, der indeholder cytarabin, skal andres i
overensstemmelse hermed.

CMDh har gennemgéet PRAC's anbefaling og er enig i PRAC’s overordnede konklusioner og
begrundelser for anbefalingen.

Begrundelse for @ndring af betingelserne for markedsferingstilladelsen/-tilladelserne

Pé baggrund af de videnskabelige konklusioner for cytarabin er CMDh af den opfattelse, at
benefit/risk-forholdet for legemidlet/l&egemidlerne indeholdende cytarabin forbliver uendret under
forudsetning af, at de foreslaede andringer indferes i produktinformationen.

CMDh anbefaler, at betingelserne for markedsferingstilladelsen/-tilladelserne @ndres.



Bilag 11

Andringer i produktinformationen for det/de nationalt godkendte lzegemiddel/lzegemidler



ZEndringer, der skal indferes i de relevante punkter i produktinformationen (ny tekst med
understregning og fed skrift, slettet tekst med gennemstregning)

Produktresumé

. Pkt. 4.8

De folgende bivirkninger skal tilfgjes under systemorganklassen Hud og subkutane veev med
hyppigheden lkke kendt:

Neutrofil ekkrin hidradenitis

Aurikulgert erytem (" Ara-C-erer'')

Indlaegsseddel

4. Bivirkninger
@vrige bivirkninger
Ikke kendt: hyppigheden kan ikke estimeres ud fra forhdndenveerende data

° Rode, smertefulde eller haevede erer, hvilket kan forekomme under eller kort efter
behandling med cytarabin (kaldet ""Ara-C-orer" eller aurikulzert erytem).
) Betaendelse i svedkirtlerne, som nogle sange medforer emme, rede pletter pa huden

(kaldet neutrofil ekkrin hidradenitis).




Bilag II1

Tidsplan for gennemferelsen af denne indstilling



Tidsplan for gennemferelsen af denne indstilling

Vedtagelse af CMDh's indstilling:

CMDh-medet i december 2025

Oversattelserne af bilagene til indstillingen
sendes til de nationale kompetente
myndigheder:

25. januar 2026

Indstillingen gennemfores i medlemsstaterne
(indehaveren af markedsferingstilladelsen
indgiver ansggningen om &ndringen):

26. marts 2026




