Bilag |

Videnskabelige konklusioner og begrundelser for eendring af betingelserne for
markedsfaringstilladelsen/-tilladelserne



Videnskabelige konklusioner

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

Pa baggrund af de tilgeengelige data om risikoen for lungeemboli, posterior reversibel
encefalopati-syndrom og hyperpigmentering af huden (serpentine supravenous hyperpigmentation) fra
de kliniske studier, litteraturen, spontane rapporter, herunder i nogle tilfeelde et teet tidsmaessigt forhold
0g en positiv rechallenge, anser PRAC det for i det mindste en rimelig sandsynlighed, at der eksisterer
en arsagssammenhang mellem vinorelbin og lungeemboli, posterior reversibel encefalopati-syndrom
og hyperpigmentering af huden (serpentine supravenous hyperpigmentation). PRAC konkluderede, at
produktinformationen for produkter, der indeholder vinorelbin, skal endres i overensstemmelse
hermed.

CMDh tilslutter sig PRAC's videnskabelige konklusioner.
Begrundelser for @ndring af betingelserne for markedsfgringstilladelsen/-tilladelserne

Pa baggrund af de videnskabelige konklusioner for vinorelbin er CMDh af den opfattelse, at
benefit/risk-forholdet for det leegemiddel/de leegemidler, der indeholder vinorelbin, forbliver uaendret
under forudsetning af, at de foreslaede a&ndringer indfares i produktinformationen.

CMDh er naet frem til, at markedsfaringstilladelsen/-tilladelserne omfattet af denne PSUR-vurdering
bar endres. | det omfang andre leegemidler indeholdende vinorelbin allerede er godkendt eller sgges
godkendt i EU, anbefaler CMDh, at de relevante medlemsstater og ansgger/indehaver af
markedsfaringstilladelsen/-tilladelserne tager behgrigt hensyn til CMDh's indstilling.
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AEndringer i produktinformationen for det/de nationalt godkendte leegemiddel/leegemidler



AEndringer, der skal indfgres i de relevante punkter i produktresumeet (ny tekst med
understregning og fed skrift, slettet tekst med gennemstregring)

Beqgge former af vinorelbin (i.v., oral):

Produktresumé
Punkt 4.8

Falgende bivirkning skal tilfgjes under systemorganklassen Luftveje, thorax og mediastinum med
hyppigheden ikke kendt:

Lungeemboli
Indleegsseddel
Punkt 4:

Du skal straks kontakte leegen, hvis du udvikler et af falgende symptomer, mens du far (produktnavn)

brystsmerter, &ndengd og besvimelse, som kan vaere symptomer pé en blodprop i et blodkar i
lungerne (lungeemboli)

Begge former af vinorelbin (i.v., oral):

Produktresumé
Punkt 4.8

Falgende bivirkninger skal tilfgjes under systemorganklassen Nervesystemet med hyppigheden ikke
kendt:

Posterior reversibel encefalopati-syndrom

Indleegsseddel
Punkt 4:

Du skal straks kontakte leegen, hvis du udvikler et af falgende symptomer, mens du far (produktnavn)

hovedpiner, &ndret mental tilstand, som kan medfgre forvirring og koma, kramper, slgret syn
0g hgijt blodtryk, som kan vare tegn pd en neurologisk forstyrrelse sdsom posterior reversibel
encefalopati-syndrom

l.v.-formen af vinorelbin:

Produktresumé
Punkt 4.8

Folgende bivirkninger skal tilfgjes under systemorganklassen Hud og subkutane vaev med
hyppigheden ikke kendt:



Hyperpigmentering af huden (serpentine supravenous hyperpigmentation)

Indleegsseddel
Punkt 4:
Ikke kendt:

Mgrkere farve pa huden, som falger blod&rernes bane
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Tidsplan for implementering af denne indstilling



Tidsplan for implementering af denne indstilling

Vedtagelse af CMDh's indstilling:

CMDh-mgde 15. december

Overseettelser af bilagene for indstillingen
fremsendes til de relevante nationale
myndigheder:

29. januar 2023

Indstillingen implementeres i medlemsstaterne
(indehaveren af markedsfgringstilladelsen
indsender variationsansggning):

30. marts 2023




