Anexo |

Conclusiones cientificas y motivos para la modificacion de las condiciones de la(s)
autorizacion(es) de comercializacion



Conclusiones cientificas

Teniendo en cuenta lo dispuesto en el Informe de Evaluacion del Comité para la Evaluaciéon de
Riesgos en Farmacovigilancia (PRAC) sobre los informes periddicos de seguridad (IPS) para
daunorubicina, las conclusiones cientificas son las siguientes:

En base a la revision de notificaciones de casos relevantes, los resultados del seguimiento
exhaustivo y la revision de publicaciones, el PRAC considera que esta justificado la inclusién de una
advertencia en la seccién 4.4 de la ficha técnica sobre el sindrome de encefalopatia posterior
reversible (SEPR) relacionado con la administraciéon de quimioterapia en combinacion que contiene
daunorubicina; ademas, se debe corregir la reaccidon adversa "infecciones" con una nota a pie de
pagina debajo de la tabla de reacciones adversas, con la informaciéon de que estas infecciones
pueden tener un desenlace mortal.

El CMDh esta de acuerdo con las conclusiones cientificas del PRAC.

Motivos para la modificacion de las condiciones de la(s) autorizacion(es) de
comercializacion

De acuerdo con las conclusiones cientificas para oxaliplatino, el CMDh considera que el balance
beneficio-riesgo del medicamento o medicamentos que contiene daunorubicina no se modifica
sujeto a los cambios propuestos en la informacion del producto.

El CMDh concluye que se debe(n) modificar la autorizacién/las autorizaciones de comercializacion
de los medicamentos en el &mbito de la evaluacién unica de este IPS. Por lo que se refiere a otros
medicamentos que contienen daunorubicina y que estan actualmente autorizados en la UE o vayan
a ser objeto de futuros procedimientos de autorizacion en la UE, el CMDh recomienda que los
Estados Miembros concernidos asi como el solicitante/titular de la autorizacion de comercializacion
tengan en cuenta las consideraciones del CMDh.
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Modificaciones de la informacioén del producto para el los medicamento(s) autorizado(s)
por procedimiento nacional



Modificaciones que se deben incluir en las secciones relevantes de la Informacién del
producto (texto nuevo subrayado y en negrita, texto eliminado tachade-atravesado-con-barra

Ficha Técnica o Resumen de las Caracteristicas del Producto
e Seccibn 4.4

Sindrome de encefalopatia posterior reversible (SEPR):

Se han notificado casos de SEPR con daunorubicina cuando se utiliza en combinacién con
quimioterapia. SEPR es un trastorno neuroldégico que se puede manifestar con cefalea,
convulsiones, letargia, confusién, ceguera y otros trastornos visuales vy neuroldégicos.
Puede haber hipertension de leve a grave. Para confirmar el diagndstico de SEPR es
necesario realizar una resonancia magnética. En pacientes con SEPR, se debe considerar
la interrupcidn del tratamiento con daunorubicina.

e Seccidtn 4.8

Se debe corregir La reaccion adversa "Infecciones”, ya incluida en la tabla de reacciones adversas,
de la siguiente manera: "Infecciones" * [...] * que algunas veces puede ser mortal, como nota

al pie de la tabla de reacciones adversas.

Prospecto

e Tenga especial cuidado con daunorubicina

Se ha notificado un trastorno neuroldgico denominado SEPR cuando se ha utilizado
daunorubicina_en combinacién con otros tratamientos para el cancer. SEPR puede
causar sintomas como dolor de cabeza, convulsiones, letargia, confusién vy visién
alterada. Si experimenta alquno de estos sintomas, debe contactar con su médico.

e Posibles efectos adversos

Infecciones, que algunas veces pueden ser mortales.
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Calendario para la implementacion de este dictamen



Calendario para la implementacion de este dictamen

Adopcion del dictamen del CMDh:

Reunién del CMDh de Febrero 2019

Envio a las Autoridades Nacionales

Competentes de las traducciones de los anexos 6 Abril 2019
del dictamen:

Implementaciéon del dictamen

por los Estados Miembros (presentacion de la 5 Junio 2019

variacion por parte del Titular de la
Autorizacién de Comercializacion):




