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WISSENSCHAFTLICHE SCHLUSSFOL GEN UND GRUNDE FUR DIE ANDERUNG
DER BEDINGUNGEN DER GEN IGUNG(EN) FUR DAS INVERKEHRBRINGEN
O



Wissenschaftliche Schlussfolgerungen

Unter Berticksichtigung des PRAC-Beurteilungsberichts zum PSUR/zu den PSURs fiir Paclitaxel
wurden vom CHMP folgende wissenschaftliche Schlussfolgerungen gezogen:

Neuropathie ist eine bekannte UAW im Zusammenhang mit der Anwendung von Paclitaxel."Rie
Uberpriifung von Daten nach der Zulassung ergab, dass Neuropathie iiber das Absetzen
Behandlung hinaus fortbestehen kann. Daten aus der verdffentlichten Literatur und au
des Gesundheitswesens bestétigten das Fortbestehen von Neuropathie bei Paclitaxe

Uber 12 Monate hinaus. Auf Grundlage der vorgelegten Daten wird empfohlen, di? itigen

Informationen zu Neuropathie in der Zusammenfassung der Merkmale des imiitels durch
Hinzufiigen von Informationen betreffend persistierender Neuropathie nach de setzen von

Paclitaxel zu aktualisieren. %

Nach einer kumulativen Uberpriifung von Daten von allen Inhabern der igung fiir das
Inverkehrbringen ist ein kausaler Zusammenhang zwischen Paclitaxel r%\ palmar-plantaren
Erythrodysésthesiesyndrom zumindest eine plausible Mdglichkeit. u%e Féllen von palmar-
plantarem Erythrodysésthesiesyndrom und -symptomen, die bei dm ern der Genehmigung flr
das Inverkehrbringen eingegangen sind, befanden sich mehrere Fallaumit einer positiven Dechallenge
und mit einer positiven Rechallenge. Daruiber hinaus wurde ir;q?ischen Studien und verdffentlichter
Literatur Uber palmar-plantares Erythrodysasthesiesyndromyi sammenhang mit einer Paclitaxel-
Behandlung berichtet. Die Zusammenfassung der Merk Arzneimittels sollte daher um die
Aufnahme von palmar-plantarem Erythrodysésthesiesy als einer UAW in Abschnitt 4.8 unter
SOC Erkrankungen der Haut und des Unterhautzell besaktualisiert werden. Eine Haufigkeit von
»hicht bekannt (auf Grundlage der verfligharen Datempicht abschétzbar)“ wird als angemessen
erachtet. Die Packungsbeilage sollte entsprec e%ualisiert werden.

Der CHMP stimmt den Wissenschaftliche%ussfolgerungen des PRAC zu.

Griinde fur die Anderung der Bedin der Genehmigung(en) fur das Inverkehrbringen
Der CHMP ist auf der Grundlage ax enschaftlichen Schlussfolgerungen flr Paclitaxel der
Auffassung, dass das Nutzen—Ri@ rhaltnis des A_rzneimittels/der Arzneimittel, das/die Paclitaxel
enthélt/enthalten, vorbehaltlich orgeschlagenen Anderungen der Produktinformationen,

unverandert ist.

Der CHMP empfiehlt,@ngungen der Genehmigung(en) fur das Inverkehrbringen zu &ndern.



Arzneimittel(s)



In die entsprechenden Abschnitte der Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels
aufzunehmende Anderungen (neuer Text ist unterstrichen und fett, gel6schter Text ist

durehgestrichen)
Abschnitt 4.8

Die folgende Aussage sollte als Fuinote zur UAW ,,Neuropathie* in die tabellarische Au@ng der
Nebenwirkungen aufgenommen werden: @

*Kann mehr als 6 Monate nach dem Absetzen von Paclitaxel fortbestehen

Der folgende Satz sollte in den Text in Abschnitt 4.8, der Erkrankungen des Nerv
beschreibt, aufgenommen werden:
Daruber hinaus wurde gezeigt, dass periphere Neuropathien tiber 6 Mona
von Paclitaxel hinaus fortbestehen kénnen.

Die folgenden Nebenwirkungen sollten unter SOC Erkrankungen der H
Unterhautzellgewebes mit einer Haufigkeit von ,,nicht bekannt (Héu%

Grundlage der
verfligbaren Daten nicht abschétzbar)* hinzugefiigt werden:
»Palmar-plantares Erythrodysasthesiesyndrom***

*Wie im Rahmen der Uberwachung nach der Zulassung berichtgt.
Dartiber hinaus soll der einleitende Satz der tabellarischen ALﬂst;ng der Nebenwirkungen ergénzt
werden, um widerzuspiegeln, dass die Nebenwirkungen Er en nach der Zulassung enthalten,
falls zutreffend: @

In Tabelle X sind die in einer klinischen Studie/klinisc
beobachteten Nebenwirkungen (...) aufgelistet. L
Behandlungsregime auf Paclitaxel zurUckqef.i}h erden.

dien und nach der Zulassung
ynnen unabhangig vom

In die entsprechenden Abschnitte der P

ungsbeilage aufzunehmende Anderungen (neuer Text
ist unterstrichen und fett, geléschter Te i

)

Abschnitt 4 R ‘ :
[Bestehender Text kann zwischen\i ukten variieren]

Sehr héufig (kann mehr als 1 vomatienten betreffen)

— Taubes Gefuhl, Kribbeln oder Schwéche in den Armen und Beinen (alles Symptome von peripherer
Neuropathie)* g!l

*Kann mehr als 6 M ch dem Absetzen von Paclitaxel fortbestehen

Héufigkeit ,,nicht b Qrﬁ(f—ié\ufigkeit auf Grundlage der verfugbaren Daten nicht abschatzbar)*:

— Rétung und Sch g der Handflachen oder FuRsohlen, die zum Abschélen der Haut fiihren

konnen @‘
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