CONCLUSIONES CIENTIFICAS Y V\@\/OS PARA LA MODIFICACION DE LAS
CONDICIONES DE LA(S) AUT, CION(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) par
paclitaxel, las conclusiones cientificas del Comité de Medicamentos de Uso Humano (CHM% as
siguientes:

revision de los datos de poscomercializacion reveld que la neuropatia puede persisti ésdela
interrupcion del tratamiento con paclitaxel. Los datos de la literatura publicada y s de datos de
reclamaciones administrativas confirmaron la persistencia de la neuropatia con unagxposicion a
paclitaxel superior a los 12 meses. De acuerdo con los datos proporcionados, @omienda actualizar
la informacién actual sobre la neuropatia en el Resumen de las Caracteristicas def’Producto (RCP)
afiadiendo informacion relativa a la neuropatia persistente después de la @upcién del tratamiento

La neuropatia es una reaccion adversa al farmaco (RAF) conocida asociada al uso de Ewgel. La

con paclitaxel
De acuerdo con una revisién acumulada de los datos de todos los M@uncién causal de paclitaxel
para el sindrome de eritrodisestesia palmoplantar es al menos una ilidad razonable. Entre los
casos de sindrome de eritrodisestesia palmoplantar y los sintomasycecibidos de los TAC, hubo varios
€as0s con una no-exposicion positiva y con una re-exposicio itiva. Ademas, el sindrome de
eritrodisestesia palmoplantar asociado con el tratamiento ¢ p taxel se ha descrito en ensayos
clinicos y en la literatura publicada. Por lo tanto, el RCP’ itaxel debe actualizarse con la
inclusion del sindrome de eritrodisestesia palmoplantar. una RAF en la seccion 4.8 bajo la
Clasificacion por organos y sistemas (SOC): Trastor Ia piel y del tejido subcuténeo. Se
considera apropiada una “frecuencia no conocid de estimarse a partir de los datos
disponibles)”. El prospecto debe actualizarse se ceda.

El CHMP esta de acuerdo con las conclu5| cientificas del PRAC.

Motivos para la modificacion de las ¢dw|ones de la(s) autorizacién(es) de comercializacion
De acuerdo con las conclusiones ci icas para paclitaxel, el CHMP considera que el balance
beneficio-riesgo del medicamen dlcamentos que contiene(n) paclitaxel no se modifica sujeto a

los cambios propuestos en la inf cion del producto.
El CHMP recomienda que Godifiquen las condiciones de la(s) autorizacion(es) de

comercializacion. &



Modificaciones de la informacion del producte para el/los medicamento(s) autorizado(s) por
procegdimiento nacional



Modificaciones que se deben incluir en las secciones relevantes del Resumen de las
Caracteristicas del Producto (texto nuevo subrayado y en negrita, texto eliminado tachade
atravesade-con-barra)

Seccion 4.8 b®

La siguiente frase debe incluirse como nota al pie de péagina de la RAF “neuropatia” e Ia@ que
enumera las reacciones adversas:

*Puede persistir durante més de 6 meses tras la interrupcién del tratamiento c%litaxel
La siguiente frase debe incluirse en el texto que describe los trastornos del sistem so en la
seccion 4.8:

Ademas, se ha demostrado gue las neuropatias periféricas pueden persist ante mas de
6 meses tras la interrupcién de paclitaxel.
La siguiente reaccion adversa debe afadirse a la Clasificacion por 6rgan istemas (SOC):
Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo, con una “frecuencia nofc ida (no puede estimarse a
partir de los datos disponibles)”. .
“Sindrome de eritrodisestesia palmoplantar*” @

litaxel.

Ademés, la frase introductoria de la tabla que enumera las re s adversas debe modificarse para
reflejar que incluye reacciones adversas de la experiencia p cializacion, segun proceda:

La tabla X enumera las reacciones adversas (...) observ %no 0 varios estudios clinicos y las
reacciones adversas de la experiencia poscomercializacion. Las ultimas se pueden atribuir a
paclitaxel independientemente de la pauta de tratamiehto.

Modificaciones que se deben incluir en las se ﬁaﬁ relevantes del prospecto (texto nuevo
subrayado y en negrita, texto eliminado taeh%&meaade—een—bana)
Seccion 4 @

[El texto existente puede cambiar er@:ién del producto]

*Tal como se indica en la vigilancia poscomercializacion de i
cﬁr

Muy frecuentes (pueden afectar a e 1 persona de cada 10)

- Entumecimiento, hormigueo o dad en brazos y piernas (todos sintomas de la neuropatia
periférica)*

*Puede persistir durante de 6 meses tras la interrupcién del tratamiento con paclitaxel
Frecuencia no conocida ede estimarse a partir de los datos disponibles):

- enrojecimiento e hin de las palmas de las manos y las plantas de los pies que pueden

provocar la descamaCion,de la piel
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