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Teaduslikud jareldused ja mutgilubade tingimuste muutmise alused



Teaduslikud jareldused

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

Asjakohaste kdrvaltoimeteatiste, hoolika jalgimise ja teadusliku kirjanduse tilevaatamise tulemusena
peab ravimiohutuse riskihindamise komitee pdhjendatuks lisada ravimi omaduste kokkuvdtte 16iku 4.4
hoiatus posterioorse pdorduva entsefalopaatia stindroomi (posterior reversible encephalopathy
syndrome, PRES) kohta daunorubitsiini sisaldava kombineeritud keemiaravi manustamisel; lisaks
tuleb kdrvaltoimet ,,infektsioonid* tdiendada joonealuse mérkusega kdrvaltoimete tabeli all selle
kohta, et need infektsioonid v6ivad 16ppeda surmaga.

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

Mudgiloa (mlgilubade) tingimuste muutmise alused

Daunorubitsiini kohta tehtud teaduslike jarelduste p&hjal on inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste koordineerimisriihm arvamusel, et daunorubitsiini sisaldavate ravimite
kasulikkuse ja riski suhe jaab samaks, kui ravimiteabes tehakse vastavad muudatused.

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisriihm on
seisukohal, et kdnealuses perioodilise ohutusaruande hindamises késitletavate ravimite mudigiluba
(mudgilube) tuleb muuta. Kui Euroopa Liidus on praegu valjastatud vdi kavas edaspidi véljastada
miugilube ka teistele daunorubitsiini sisaldavatele ravimitele, soovitab inimravimite vastastikuse
tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisriihm asjaomastel liikmesriikidel ja
taotlejatel/miitgiloa hoidjatel seda inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud
menetluste koordineerimisrithma seisukohta arvesse votta.



Il lisa

Muudatused liikmesriikides mudgiluba omava(te) ravimi(te) ravimiteabes



Muudatused, mis tuleb teha ravimiteabe asjakohastesse 16ikudesse (uus tekst alla joonitud ja
paksus Kirjas, kustutatud tekst labi-kritpsutatud)

Ravimi omaduste kokkuvote
. Loik 4.4

Posterioorse podrduva entsefalopaatia sindroom

Daunorubitsiini kasutamisel kombineeritud keemiaravis on teatatud posterioorse pédrduva
entsefalopaatia siindroomi (posterior reversible encephalopathy syndrome; PRES) juhtudest.
Posterioorse podrduva entsefalopaatia siindroom on neuroloogiline haire, mis vdib avalduda
peavalu, krambihoogude, letargia, segasuse, pimeduse ning teiste nagemise ja narvisisteemi
hairetena. Tekkida v8ib kerge kuni raske hipertensioon. Posterioorse pdérduva entsefalopaatia
stiindroomi diagnoosi kinnitamiseks on vajalik magnetresonantsuuring. Patsientidel, kellel on
diagnoositud posterioorse pédrduva entsefalopaatia siindroom, tuleb kaaluda ravi I6petamist
daunorubitsiiniga.

. LOik 4.8

Kdrvaltoimete tabelis juba sisalduvat kdrvaltoimet ,,Infektsioonid“ tuleb taiendada jargnevalt:
»Infektsioonid* (...)" ja lisada kdrvaltoimete tabeli alla joonealune mérkus: *vdivad ménikord
I6ppeda surmaga*

Pakendi infoleht
. Eriline ettevaatus on vajalik ravimiga daunorubitsiin

Teatatud on narviststeemi hairest, mida nimetatakse posterioorse pdédrduva entsefalopaatia
stindroomiks (PRES), kui daunorubitsiini kasutatakse kombinatsioonis teiste vahiravimitega.
Posterioorse podrduva entsefalopaatia siindroomi siimptomiteks vdivad olla peavalu,
krambihood, haiguslik unisus (letargia), segasus ja ndgemishaired. Kui teil tekib mdni neist
siumptomitest, votke Gihendust oma arstiga.

. Vdimalikud kdrvaltoimed

Infektsioonid, mis vBivad ménikord I6ppeda surmaga.
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Seisukoha rakendamise ajakava



Seisukoha rakendamise ajakava

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste detsentraliseeritud menetluste
koordineerimisriihma seisukoha vastuvotmine: koordineerimisriihma koosolek veebruar 2019

Seisukoha lisade tdlgete edastamine 06.04.2019
liikmesriikide p&devatele asutustele:

Seisukoha rakendamine liikmesriikides 05.06.2019
(madgiloa hoidja esitab muudatuse taotluse):
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