ANEXO |

Conclusiones cientificas y fundamentos de la variacion de los términos de la(s)
autorizacion(es) de comercializacion



Conclusiones cientificas

Teniendo en cuenta el informe de evaluacion del PRAC sobre los PSUR para lenograstim, las
conclusiones cientificas son las siguientes:

En base a la revisidn de los datos sobre seguridad y eficacia realizado por el Estado Miembro de
Referencia y teniendo en cuenta los comentarios del PRAC, éste considera que la relacion
beneficio-riesgo de los medicamentos que contienen el principio activo lenograstim no se ha
modificado, pero se recomienda que se modifiquen los términos de la(s) autorizacién(es) de
comercializacién de la siguiente manera:

Actualizacidn de las secciones 4.4 y 4.8 de la ficha técnica para afiadir los efectos adversos
tromboembdlicos venosos y arteriales de frecuencia no conocida y actualizacién de la seccién
4.8 para afiadir el aumento de la proteina C-reactiva con frecuencia no conocida. El prospecto
se debe actualizar en consecuencia.

El CMDh estd de acuerdo con las conclusiones cientificas emitidas por el PRAC.

Motivos de la variacion en términos de la(s) Autorizacion(es) de Comercializacion

En base a las conclusiones cientificas de lenograstim, el CMDh emite su opinidn sobre que el
balance beneficio - riesgo para el/los medicamento(s) que contienen lenograstim no ha
cambiado en relacidn con los cambios propuestos para ficha técnica y prospecto.

El CMDh ha resuelto que se han de modificar la(s) autorizacién(es) de comercializacién de los
productos incluidos en este PSUR. Con el fin de que todos los medicamentos que contengan
lenograstim y que se encuentran autorizados en la UE o son objeto de una futura autorizacion
de comercializacion, el CMDh recomienda a los Estados miembros y a los solicitantes o titulares
de autorizaciones de comercializacidn que tengan debidamente en cuenta esta posicién del
CMDh.
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Enmiendas a la informacion sobre el producto del medicamento o medicamentos
autorizados a nivel nacional



Enmiendas que deben incluirse en las secciones pertinentes de la Informacion sobre el producto
(el nuevo texto esta subrayado y en negrita, el texto suprimido esta tachado)

Ficha Técnica

e Seccion4.4

e Acontecimientos tromboembdlicos venosos y arteriales

Se han notificado casos de tromboembolismo venoso (como la trombosis venosa

profunda y la embolia pulmonar) y de tromboembolismo arterial (como el infarto de

miocardio y acontecimiento cerebrovascular) en donantes tratados con lenograstim.

Se recomienda una estrecha vigilancia en los donantes y en los pacientes con factores

de riesgo de trombosis conocidos (véase la seccion 4.8).

e Seccion 4.8

Los siguientes efectos adversos deben afiadirse bajo el sistema de clasificacién de
drganos y trastornos vasculares, respectivamente: Aumento de la proteina C reactiva;

Tromboembolismo venoso y Tromboembolismo arterial.
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PROSPECTO
Seccion 2

Durante el tratamiento con lenograstim, su médico puede recomendarle un control
adicional, ya que algunos pacientes han desarrollado codgulos de sangre en las venas
y las arterias (ver también la seccién 4, "Posibles efectos adversos").

Seccion 4

Resultados en los analisis de sangre indicando inflamacidn (por ejemplo, proteina C-
reactiva aumentada).

Formacidn de codgulos de sangre en venas y arterias.

[...]
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Calendario para la aplicacién de esta posicion

Adopcidn de la posicion del CMDh: Junio 2020 reunion CMDh

Envio a las Autoridades Nacionales 10 Agosto 2020
Competentes de las traducciones de los
anexos para esta posicion:

Aplicacion de la posicién por los Estados 8 Octubre 2020
miembros (presentacion de la variacién por
el titular de la autorizacion de
comercializacién):




