Anexo 1

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 Evaluacion de Riesgos
en Farmacovigilancia (PRAC) sobre los informes periddicos de seguridad (IPS) para gencitabina, las
conclusiones cientificas son las siguientes:

A partir de informes de poscomercializacidén y datos de bibliografia, el PRAC consider6 que no se puede
descartar una relacidn causal entre las reacciones adversas “microangiopatia trombdtica”, “infeccion”,
“sepsis” y “pseudocelulitis”. Como consecuencia, se recomienda afiadir éstos como reacciones adversas
en la seccién 4.8 de la Ficha Técnica de los productos que contienen gemcitabina. Se recomiendan
también actualizar el prospecto en consecuencia.

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

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

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

El CMDh concluye que se debe(n) modificar la autorizacidn/las autorizaciones de comercializacion de
los medicamentos en el ambito de la evaluacion Unica de este IPS. Por lo que se refiere a otros
medicamentos que contienen gemcitabina y que estan actualmente autorizados en la UE o vayan a ser
objeto de futuros procedimientos de autorizacidn en la UE, el CMDh recomienda que los Estados
Miembros Concernidos asi como el solicitante/titular de la autorizaciéon de comercializacion tengan en
cuenta las consideraciones del CMDh.



Anexo 11

Modificaciones de la informacion del producto para el los medicamento(s)
autorizado(s) por procedimiento nacional



Modificaciones que se deben incluir en las secciones relevantes de la Informacion del

producto (texto nuevo subrayado y en negrita, texto eliminado tachadeo-atravesadeconbarra)

Ficha Técnica o Resumen de las caracteristicas del producto
. Seccién 4.8

Las siguientes reacciones adversas se deben anadir en el SOC (por sus siglas en inglés): Trastornos de
la sangre y el sistema linfatico:

Microangiopatia trombética con una frecuencia muy rara

Las siguientes reacciones adversas se deben afadir en el SOC: Infecciones e infestaciones:
Infecciones con una frecuencia frecuente
Sepsis con una frecuencia no conocida

Las siguientes reacciones adversas se deben afadir en el SOC: Trastornos de la piel y del tejido
subcutaneo:

Pseudocelulitis con una frecuencia no conocida

Prospecto
El prospecto se debe actualizar con los siguiente efectos adversos:

Seccion 4

Contacte con su médico de inmediato si hota cualquiera de lo siguiente:

- Cansancio extremo y debilidad, purpura o pequeiias zonas de sangrado en la piel

(cardenales), lesion renal aguda (baja produccion de orina o ausencia de orina), y

signos de infeccion. Estos pueden ser signos de microangiopatia trombética
(coagqulos que se forman en pequeiios vasos sanquineos) y de sindrome hemolitico

urémico, que pueden ser mortales.

Los siguientes efectos adversos se deben afiadir a la tabla de otros efectos adversos:

Microangiopatia tromboética: coagulos que se forman en pequefios vasos sanguineos con una
frecuencia muy rara

Infecciones con una frecuencia frecuente

Sepsis: cuando una bacteria y sus toxinas cirlculan en su sangre y empiezan a danar los
drganos con una frecuencia no conocida

Pseudocelulitis: Enrojecimiento de la piel con hinchazdén con una frecuencia no conocida



Anexo III

Calendario para la implementacion de este dictamen



Calendario para la implementacion de este dictamen

Adopcidn del dictamen del CMDh: Reunién del CMDh de septiembre 2018

Envio a las Autoridades Nacionales Competentes | 03/11/2018
de las traducciones de los anexos del dictamen:

Implementacién del dictamen por los Estados 02/01/2019
Miembros (presentacion de la variacion por parte
del Titular de la Autorizacion de
Comercializacion):




