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VIDENSKABELIGE KONKLUSIONE% BEGRUNDELSER FOR ZNDRING AF
BETINGELSERNE FOR MARKE@R GSTILLADELSEN/-TILLADELSERNE

&



Videnskabelige konklusioner ®\
Under hensyntagen til PRAC's vurderingsrapport om PSUR'en/PSUR'erne for paclitaxel er CHMP %
naet frem til falgende videnskabelige konklusioner: .\

Neuropati er en kendt bivirkning (adverse drug reaction, ADR) ved brugen af paclitaxel. E&}
gennemgang af data efter markedsfaring afslgrede, at neuropati kan vare ved efter sepogering af
paclitaxel-behandlingen. Data fra offentliggjort litteratur og administrative kravsdatab, kreeftede

persistens af neuropati med paclitaxel eksponering ud over 12 maneder. Pa grundllj& tilvejebragte

data anbefales det at opdatere den aktuelle information om neuropati i produktresumgéet ved at tilfgje

information vedrgrende persistent neuropati efter seponering af paclitaxel. g!
Pa grundlag af en kumulativ gennemgang af data fra alle markedsfaringstillagel r paclitaxels
kausale rolle i forbindelse med palmar-plantar erytrodysaestesisyndrom i ste en rimelig

markedsfaringstilladelsesindehaverene var der flere tilfelde med positi allenge og med positiv
rechallenge. Derudover er palmar-plantar erytrodysastesisyndro et med paclitaxel-
behandling blevet rapporteret fra kliniske forseg og i offentliggjor;%ag tur. Produktresuméet for

mulighed. Fra tilfelde med palmar-plantar erytrodysastesi-syndrom og § mer modtaget af

paclitaxel bgr derfor opdateres med inklusion af palmar-plantar dyseestesi-syndrom som en
bivirkning i pkt. 4.8 under systemorganklassen Hud og subk v. En frekvens pa “ikke kendt
(kan ikke estimeres ud fra forhdndenverende data)” betragtem passende. Indlzegssedlen bar
opdateres tilsvarende.

CHMP tilslutter sig PRAC's videnskabelige konklusioQ.

Begrundelser for &ndring af betingelserne f edsfgringstilladelsen/-tilladelserne

Pa baggrund af de videnskabelige konklusigfieifor paclitaxel er CHMP af den opfattelse, at
benefit/risk-forholdet for det leegemiddel emidler, der indeholder paclitaxel, forbliver usendret
under forudseetning af, at de foreslaede jhger indfares i produktinformationen.

CHMP anbefaler, at betingelserne fﬁ% edsfaringstilladelsen/-tilladelserne a&ndres.



jonalt godkendte leegemiddel/lzegemidler

AEndringer i produktinformationen for de



O

AEndringer skal indfares i de relevante punkter i produktresuméet (ny tekst med understregning@
og fed skrift, slettet tekst med gernemstreghing) c

Pkt. 4.8 \\

Foelgende setning ber inkluderes som en fodnote til bivirkningen "neuropati™ i tabellen ove&

Foelgende s&tning ber inkluderes i den tekst, der beskriver nervesystemet i pkt. 4.8:

bivirkninger: &
*Kan vare ved udover 6 maneder efter seponering af paclitaxel. @
Endvidere er det blevet pavist, at perifere neuropatier kan vare ved udover 6 ¥héneder efter

"ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra forhandenveerende data)”: *
”Palmar-plantar erytrodysestesisyndrom*” {
*Som rapporteret i overvagningen af paclitaxel efter markedsfgri
Derudover skal den indledende seetning til tabellen over bivirkninge me
omfatter bivirkninger fra erfaringer efter markedsfaring, som relegy
Tabel X angiver bivirkninger (...) observeret i (et) klinisk(e) studie(fhog bivirkninger fra erfaring
efter markedsfgring. Sidstnaevnte kan tilskrives paclitaxe behandlingsregimet.

seponering af paclitaxel. Q‘
Foelgende bivirkning ber tilfgjes under systemorganklassen Hud og subkutan% ed frekvensen

s, sa den afspejler, at den

Andringer skal indfares i de relevante punkter i indlgegssedlen (ny tekst med understregning og
fed skrift, slettet tekst med gennemstregning) {@

Pkt. 4
[Den nuveerende tekst kan variere fra produ%%{odukt]

Meget almindelig (kan forekomme hos fler@l af 10 personer)

- Falelseslgshed, prikken eller svaghed i g ben (alle symptomer pa perifer neuropati)*
*Kan vare ved udover 6 maneder ef or af paclitaxel.

Frekvens ikke kendt (kan ikke esti ud fra forhdndenvaerende data):

- redme og haevelse af handfladerne 8ler fodsalerne, som kan f& huden til at skalle af.




