Bilag I

Videnskabelige konklusioner og begrundelser for zendring af betingelserne for
markedsferingstilladelsen/-tilladelserne



Videnskabelige konklusioner

Under hensyntagen til PRAC's vurderingsrapport om PSUR'en/PSUR "erne for lenograstim er CMDh
naet frem til folgende videnskabelige konklusioner:

Pé grundlag af lead memberstate’s gennemgang af sikkerheds- og virkningsdata og under hensyntagen
til eventuelle bemerkninger fra PRAC, mener PRAC, at benefit/risk-forholdet for legemidler, der
indeholder det aktive stof lenograstim forbliver uendret, men anbefaler at betingelserne for
markedsforingstilladelsen/-tilladelserne ber andres som felger:

Opdatering af pkt. 4.4 og 4.8 i produktresuméet, for at tilfgje venose og arterielle tromboemboliske
handelser med hyppigheden ikke kendt og opdatering af pkt. 4.8, for at tilfoje foraget C-reaktivt
protein med hyppigheden ikke kendt. Indleegssedlen opdateres i overensstemmelse hermed.

CMDh tilslutter sig PRAC's videnskabelige konklusioner.

Begrundelser for zndring af betingelserne for markedsferingstilladelsen/-tilladelserne

Pé baggrund af de videnskabelige konklusioner for lenograstim er CMDh af den opfattelse, at
benefit/risk-forholdet for det legemiddel/de leegemidler, der indeholder lenograstim, forbliver uendret
under forudsetning af, at de foreslaede andringer indferes i produktinformationen.

CMDh er néet frem til, at markedsferingstilladelsen/-tilladelserne omfattet af denne PSUR-vurdering
ber andres. [ det omfang andre laegemidler indeholdende lenograstim allerede er godkendt eller seges
godkendt i EU, anbefaler CMDAh, at de relevante medlemsstater og ansgger/indehaver af
markedsforingstilladelsen/-tilladelserne tager beherigt hensyn til CMDh’s indstilling.



Bilag IT

Zndringer i produktinformationen for det/de nationalt godkendte leegemiddel/lzegemidler



<Zndringer, der skal indferes i de relevante punkter i produktresumeet (ny tekst med understregning og fed
skrift, slettet tekst med gennemstregning)>

Produktresumé

Pkt. 4.4. Serlige advarsler og forsigtighedsregler vedrerende brugen

Vengse og arterielle tromboemboliske haendelser

Tilfeelde af vengs tromboemboli (sisom dyb venetrombose og lungeemboli) og arteriel

tromboemboli (sisom myokardieinfarkt og cerebrovaskulzer haendelse) er blevet rapporteret hos

donorer behandlet med lenograstim. Neje monitorering anbefales hos donorer og patienter med

kendte risikofaktorer for trombose (se pkt. 4.8).

4.8. Bivirkninger

Folgende bivirkninger ber tilfgjes under henholdsvis systemorganklassen undersegelser og

systemorganklassen vaskulere sygdomme:_foreget C-reaktivt protein; venes tromboembolisme og

arteriel tromboembolisme.

Systemorganklasser | Meget Almindelige | Ikke Sjeeldne Meget Ikke kendt
. . almindelige | bivirkninger | almindelige | bivirkninger | sjeeldne
i henhold til S Lo
bivirkninger bivirkninger
MedDRA-databasen
Undersggelser foreget C-

reaktivt protein

Vaskulzere vengs
sygdomme tromboembolisme
arteriel
tromboembolisme
[...]
[...]




Indlaegsseddel
2. Det skal du vide, for du begynder at tage [produktnavn]

Under behandlingen med lenograstim, kan din laege anbefale vderligere overvigning, da nogle

patienter har udviklet blodpropper i vener og arterier (se ogsa afsnit 4 "Bivirkninger')

4. Bivirkninger

Blodprgveresultater, der indikerer inflammation (f.eks. forgget C-reaktivt protein).

Blodpropdannelse i vener og arterier.




Bilag I1I

Tidsplan for implementering af denne indstilling



Tidsplan for implementering af denne indstilling

Vedtagelse af CMDh's indstilling: Juni 2020 CMDh mede

Oversettelser af bilagene for indstillingen 10. august 2020
fremsendes til de relevante nationale
myndigheder:

Indstillingen implementeres 8. oktober 2020
i medlemsstaterne (indehaveren af
markedsforingstilladelsen indsender
variationsansggning):
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