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Teaduslikud jareldused ja muugilubade tingimuste muutmise alused



Teaduslikud jareldused

Vottes arvesse ravimiohutuse riskihindamise komitee hindamisaruannet aldesleukiini perioodiliste
ohutusaruannete kohta, on teaduslikud jareldused jargmised.

Kumulatiivselt on teatatud kolmest gripilaadse haiguse juhust, mille korral esines usutav ajaline seos
ravimi kasutamise ja kdrvaltoime tekkimise vahel ning mille korral tekkisid ndhud parast ravi
taasalustamist uuesti, ning 55 juhust, mille korral ei saanud p6hjuslikku seost ravimi kasutamise ja
kdrvaltoime vahel valistada. Gripilaadse haiguse teke aldesleukiini kdrvaltoimena néib olevat
aldesleukiini immuunmoduleerivat toimet arvestades tdenaoline. Onkoloogilistel naidustustel
kasutatava aldesleukiiniga labi viidud Kliiniliste uuringute koondandmetes esines gripilaadset haigust
2,2%-| patsientidest. Gripilaadne haigus tuleb kérvaltoimena lisada ravimi omaduste kokkuvottesse
esinemissagedusega ,,sage*“.

Kumulatiivselt 27 hiponatreemia juhu korral ei olnud vdimalik valistada p&hjuslikku seost ravimi
kasutamise ja kdrvaltoime vahel ning 32 juhu korral loetihiiponatreemiat aldesleukiiniga seotuks vottes
arvesse, et selle ravimi kasutajatel on teatatud ka muudest IL-2 toksilisuse juhtudest, mis viitab
Uhisele patofusioloogilisele mehhanismile. Onkoloogilistel naidustustel kasutatava aldesleukiiniga 1abi
viidud Kkliiniliste uuringute koondandmetes esines hiijponatreemiat 3,7%-| patsientidest. Hiponatreemia
tuleb kdrvaltoimena lisada ravimi omaduste kokkuvdttesse esinemissagedusega ,,sage”.

Kumulatiivselt 13 hupofosfateemia juhu korral ei olnud v8imalik valistada pdhjuslikku seost ravimi
kasutamise ja kdrvaltoime vahel ning teised neil patsientidel samaaegselt teatatud toimed viitavad
Uhisele patofusioloogilisele mehhanismile. Onkoloogilistel naidustustel kasutatava aldesleukiiniga labi
viidud Kkliiniliste uuringute koondandmetes esines hiupofosfateemiat 2,8%-| patsientidest.
Hiupofosfateemia tuleb lisada kdrvaltoimena ravimi omaduste kokkuvdttesse esinemissagedusega
»,sage*.

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisrihm ndustub
ravimiohutuse riskihindamise komitee teaduslike jareldustega.

Muludgiloa (muugilubade) tingimuste muutmise alused

Aldesleukiini kohta tehtud teaduslike jarelduste pdhjal on inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste koordineerimisrihm arvamusel, et aldesleukiini sisaldava(te) ravimi(te)
kasulikkuse ja riski suhe jadb samaks, kui ravimiteabes tehakse vastavad muudatused.

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisrihm on
seisukohal, et kdnealuses perioodilise ohutusaruande hindamises kasitletavate ravimite muugiluba
(mudgilube) tuleb muuta. Kui Euroopa Liidus on praegu valjastatud vdi kavas edaspidi véljastada
mudgilube ka teistele aldesleukiini sisaldavatele ravimitele, soovitab inimravimite vastastikuse
tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisrihm asjaomastel liikkmesriikidel ja
taotlejatel/muigiloa hoidjatel seda inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud
menetluste koordineerimisrihma seisukohta arvesse votta.
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Muudatused liikmesriikides muugiluba omava(te) ravimi(te) ravimiteabes



Muudatused, mis tuleb teha ravimiteabe asjakohastesse I16ikudesse (uus tekst alla joonitud ja
paksus kirjas, kustutatud tekst {abikriipsutatud)

Ravimi omaduste kokkuvote

. Loik 4.8

Organstisteemi klassi ,,Uldised hiired ja manustamiskoha reaktsioonid* tuleb esinemissagedusega
»sage“ lisada jargmine kérvaltoime:

dripitaoline haigus

Organsisteemi klassi ,,Ainevahetus- ja toitumishaired” tuleb esinemissagedusega ,,sage” lisada
jargmised kdrvaltoimed:

huponatreemia

hiupofosfateemia

Pakendi infoleht

e LOik 4 ,Voimalikud kdérvaltoimed*

seqgasust ja lihasetémblusi

Sage: Madal fosfaadisisaldus veres (hiupofosfateemia), mis v8ib
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Seisukoha rakendamise ajakava



Seisukoha rakendamise ajakava

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste
koordineerimisriihma seisukoha vastuvétmine:

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste
koordineerimisriihma koosolek septembris 2018

hoidja esitab muudatuse taotluse):

Seisukoha lisade tdlgete edastamine 3.11.2018
liikkmesriikide padevatele asutustele:
Seisukoha rakendamine liikmesriikides (mugiloa | 2.1.2019
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