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Παράρτηµα Ι 

Επιστηµονικά πορίσµατα και λόγοι για την τροποποίηση των όρων άδειας(-ών) κυκλοφορίας  

 

 



Επιστηµονικά πορίσµατα  

Λαµβάνοντας υπόψη την έκθεση αξιολόγησης της Επιτροπής Φαρµακοεπαγρύπνησης-Αξιολόγησης Κινδύνου (PRAC) σχετικά µε 

την (τις) Έκθεση(-εις) Περιοδικής Παρακολούθησης της Ασφάλειας (ΕΠΠΑ) για τη βιλαστίνη, τα επιστηµονικά πορίσµατα είναι τα 

εξής:  

Τα αποτελέσµατα µιας µη κλινικής µελέτη της έκκρισης της 14C-βιλαστίνης στο γάλα αρουραίων που θηλάζουν µετά από µία µόνο 

χορήγηση από το στόµα δόσης 20 mg/kg (PBC040-105) έγιναν διαθέσιµα κατά τη διάρκεια αυτής της ΕΠΠΑ. Σε αυτή τη µελέτη η 

ραδιοσηµασµένη βιλαστίνη απορροφήθηκε ταχέως και η ραδιενέργεια µεταφέρθηκε στο γάλα. Η ραδιενέργεια στο γάλα µειώθηκε 

παράλληλα µε εκείνη στο πλάσµα. Οι τιµές δεδοµένων Μέγιστης συγκέντρωσης (Cmax) και δεδοµένων περιοχής κάτωθι της 

καµπύλης (ΠΚΚ)0-t στο γάλα ήταν 0,407 και 0,536 φορές χαµηλότερες από εκείνες στο πλάσµα, αντίστοιχα. Σύµφωνα µε τις 

“Guideline on risk assessment of medicinal products on human reproduction and lactation: from data to labelling” ("κατευθυντήριες 

γραµµές για την αξιολόγηση του κινδύνου των φαρµακευτικών προϊόντων για ανθρώπινη αναπαραγωγή και τη γαλουχία: από τα 

δεδοµένα ως την επισήµανση") (EMEA / CHMP / 203927/2005), καθώς δεν υπάρχουν διαθέσιµα δεδοµένα για τον άνθρωπο, η 

Επιτροπής Φαρµακοεπαγρύπνησης-Αξιολόγησης Κινδύνου (PRAC) θεώρησε ότι οι πληροφορίες του προϊόντος (PI ) θα πρέπει να 

ενηµερωθούν ώστε να αντικατοπτρίζουν τα αποτελέσµατα της µελέτης αυτής. 

Συνεπώς, λαµβάνοντας υπόψη τα δεδοµένα που παρουσιάστηκαν στις αναθεωρηµένες ΕΠΠΑ (PSUR(s)), η Επιτροπή 

Φαρµακοεπαγρύπνησης-Αξιολόγησης Κινδύνου (PRAC) θεώρησε ότι δικαιολογούνται αλλαγές στις πληροφορίες προϊόντος των 

φαρµακευτικών προϊόντων που περιέχουν βιλαστίνη. 

Η CMDh συµφωνεί µε τα επιστηµονικά πορίσµατα της PRAC. 

Λόγοι για την τροποποίηση των όρων άδειας(-ών) κυκλοφορίας  

Με βάση τα επιστηµονικά πορίσµατα για τη βιλαστίνη, η CMDh έκρινε ότι η σχέση οφέλους-κινδύνου του (των) φαρµακευτικού(-ών) 

προϊόντος(-ων) που περιέχει(-ουν) βιλαστίνη παραµένει αµετάβλητη, υπό την επιφύλαξη των προτεινόµενων αλλαγών στις 

πληροφορίες του προϊόντος. 

Η CMDh καταλήγει στο συµπέρασµα ότι η (οι) άδεια(-ες) κυκλοφορίας των προϊόντων που εµπίπτουν στο πλαίσιο εφαρµογής της 

παρούσας διαδικασίας αξιολόγησης ΕΠΠΑ πρέπει να τροποποιηθούν. Στον βαθµό που υπάρχουν άλλα φαρµακευτικά προϊόντα που 

περιέχουν βιλαστίνη και διαθέτουν ήδη άδεια κυκλοφορίας στην ΕΕ ή υπόκεινται σε µελλοντικές διαδικασίες έκδοσης άδειας 

κυκλοφορίας στην ΕΕ, η CMDh συνιστά οι εν λόγω άδειες κυκλοφορίας να τροποποιηθούν αναλόγως. 

  



 

 

 

 

 

 

 

 

 

Παράρτηµα ΙΙ 

Τροποποιήσεις στις πληροφορίες του (των) εθνικά εγκεκριµένου(-ων) φαρµακευτικού(-ών) προϊόντος(-ων) 

 



Τροποποιήσεις που πρέπει να συµπεριληφθούν στις αντίστοιχες παραγράφους των πληροφοριών του προϊόντος (νέο 

κείµενο µε υπογράµµιση και έντονη γραφή, διαγεγραµµένο κείµενο µε διακριτή διαγραφή) 

 

Περίληψη των Χαρακτηριστικών του Προϊόντος 

• Παράγραφος 4.6 

[Οι υπάρχουσες πληροφορίες σχετικά µε τη γαλουχία θα πρέπει να αναθεωρηθούν ως εξής] 

[..] 

Θηλασµός 

∆εν είναι γνωστό εάν η βιλαστίνη απεκκρίνεται στο ανθρώπινο γάλα. Η απέκκριση της βιλαστίνης στο γάλα δεν έχει µελετηθεί σε 

ανθρώπους ζώα. Τα διαθέσιµα φαρµακοκινητικά δεδοµένα σε ζώα έδειξαν απέκκριση της βιλαστίνης στο γάλα (βλέπε 

παράγραφο 5.3). Πρέπει να αποφασιστεί εάν θα διακοπεί ο θηλασµός ή θα διακοπεί/ θα αποφευχθεί η θεραπεία, λαµβάνοντας 

υπόψη το όφελος του θηλασµού για το παιδί και το όφελος της θεραπείας µε τη βιλαστίνη για τη µητέρα. 

[…] 

• Παράγραφος 5.3 

[Η ακόλουθη παράγραφος θα πρέπει να προστεθεί µετά από πληροφορίες σχετικά µε την αναπαραγωγή] 

[…] 

Σε µια µελέτη γαλουχίας, η βιλαστίνη ταυτοποιήθηκε όταν στο γάλα αρουραίων που θηλάζουν χορηγήθηκε µία εφάπαξ 

δόση (20 mg/kg). Οι συγκεντρώσεις βιλαστίνης στο γάλα ήταν περίπου το µισό από εκείνες στο µητρικό πλάσµα. Η 

σηµασία των αποτελεσµάτων αυτών για τον άνθρωπο είναι άγνωστη. 

[…] 

 

Φύλλο Οδηγιών Χρήσης 

∆εν θεωρούνται απαραίτητες τροποποιήσεις του φύλλου οδηγιών.  



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Παράρτηµα ΙΙΙ 

Χρονοδιάγραµµα εφαρµογής της παρούσας γνώµης 



Χρονοδιάγραµµα εφαρµογής της παρούσας γνώµης 

 

Έγκριση της γνώµης της CMDh: 

 

Συνεδρίαση της CMDh τον Οκτώβριο 2016 

 

∆ιαβίβαση των µεταφράσεων των παραρτηµάτων της γνώµης 

στις Εθνικές Αρµόδιες Αρχές: 

25 Νοεµβρίου 2016 

 

Εφαρµογή της γνώµης από τα κράτη µέλη (υποβολή της 

τροποποίησης από τον Κάτοχο της Άδειας Κυκλοφορίας): 

24 Ιανουαρίου 2017 

 

 

 

 


