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Teaduslikud jareldused ja mutgilubade tingimuste muutmiseks alused



Teaduslikud jareldused

Vottes arvesse ravimiohutuse riskihindamise komitee hindamisaruannet lenograstiimi perioodiliste
ohutusaruannete kohta, on teaduslikud jareldused jargmised:

Konealuse perioodilise ohutusaruande raames koostasid miiligiloa hoidjad glomerulonefriidi juhtude
kohta pdhjaliku tilevaate. Kokku tuvastati 8 juhtu. Vottes arvesse olemasolevat tdendusmaterjali ja
teiste inimese granulotsiiutide kolooniaid stimuleerivate faktorite (G-CSF) ravimiteabes juba
nimetatud klassiefekti, tuleb glomeruloneftriit lisada lenograstiimi ELi ravimi omaduste kokkuvdtte
I16iku 4.8 uue koérvaltoimena esinemissagedusega ,,teadmata”. Peale selle tuleb ravimi omaduste
kokkuvotte 16iku 4.4 lisada hoiatus glomerulonefriidi tekkimise riski kohta koos soovitusega teha
patsiendile meditsiinilise jalgimise kdigus uriinianaliitise. Vastavalt uuendatakse ka pakendi infolehte.

Peale selle teatati kdnealuse ohutusaruande perioodil sageli ka artralgia, mualgia ja jasemevalu
esinemisest. Seetdttu tuleb ravimi omaduste kokkuvGtte ja pakendi infolehe kehtivat sGnastust muuta,
lisades (juba esitatud luuvalule ja seljavalule) lihas-skeleti valu, sealhulgas artralgia, mualgia ja
jasemevalu. Esinemissageduseks tuleb mérgida ,,vdga sage“. Vastavalt uuendatakse ka pakendi
infolehte.

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

Mudgiloa (mutgilubade) tingimuste muutmise alused

Lenograstiimi kohta tehtud teaduslike jarelduste pGhjal on inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste koordineerimisriihm arvamusel, et lenograstiimi sisaldava(te) ravimi(te)
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 midgiluba
(malgilube) tuleb muuta. Kui Euroopa Liidus on praegu valjastatud vdi kavas edaspidi véljastada
muugilube ka teistele lenograstiimi sisaldavatele ravimitele, soovitab inimravimite vastastikuse
tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisriihm ka nende migilube vastavalt
muuta.
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Muudatused liikmesriikides madgiluba omava(te) ravimi(te) ravimiteabes



Muudatused, mis tuleb teha ravimiteabe asjakohastesse 18ikudesse (uus tekst alla joonitud ja
paksus Kkirjas, kustutatud tekst fabi-kriipsutatud)

Ravimi omaduste kokkuvote

. Loik 4.4
Muud erihoiatused

Lenograstiimi kasutanud patsientidel ja doonoritel on esinenud glomerulonefriiti. Parast annuse
vahendamist voi G-CSF-i kasutamise I8petamist glomerulonefriit Gldjuhul taandus. Soovitatav
on jalgida uriinianaliise.

. LGik 4.8
Jargmised kdrvaltoimed:

- Glomerulonefriit tuleb lisada organsusteemi klassi ,,Neerude ja kuseteede héired*
esinemissagedusega ,,teadmata“ jargmiselt:

MedDRA Véaga sage Sage Aeg-ajalt | Harv | Vaga Teadmata
organsusteemi klass harv

Neerude ja kuseteede glomerulonefriit
héired

- Lihas-skeleti valu tuleb lisada organsiisteemi klassi ,,Lihas-skeleti ja sidekoe kahjustused*
esinemissagedusega ,,vdga sage“ (tabeli allmérkusega ,,h6Imab luuvalu, seljavalu, artralgiat,
mualgiat ja jasemevalu®) jargmiselt:

MedDRA organsusteemi klass Véaga sage Sage Aeg-ajalt | Harv | Vaga harv
Lihas-skeleti ja sidekoe kahjustused | Luuvalu Valu (1)
Lihas-skeleti valu

1,2,3...

5 hdlmab luuvalu, seljavalu, artralgiat, mialgiat ja jdsemevalu




Pakendi infoleht

Loik 2

()

Enne <RAVIMPREPARAADI NIMETUS> kasutamist tuleb olla eriti ettevaatlik
Enne selle ravimi kasutamist pidage nbu oma arstiga,

- kui teil on esinenud tkskaik milliseid haigusi, eriti allergiaid, infektsioone, neeru- voi
maksahaireid

Ravi ajal <RAVIMPREPARAADI NIMETUS>-ga 6elge kohe oma arstile:

- kui teil tekib ndo vdi pahkluupiirkonna turse vdi markate vere sisaldumist uriinis voi
uriini pruuni varvust voi urineerite tavalisest vihem

Ldik 4. Vdimalikud kdrvaltoimed

Muud korvaltoimed:

- Luu- ja lihasvalu, liigese-, selja- ning jala- ja kdevalu ning peavalu. See on vdga sage
kdrvaltoime. Selle tekkimisel ei saa valu vaigistamiseks kasutada tavalisi valuvaigisteid.

(...)

Oelge kohe oma arstile:

(...)

- kui teil tekib neerukahjustus (glomerulonefriit). <RAVIMPREPARAADI NIMETUS>
kasutanud patsientidel on esinenud neerukahjustust. Helistage kohe oma arstile, kui teil
tekib ndo vdi pahkluupiirkonna turse vdi méarkate vere sisaldumist uriinis vdi uriini
pruuni varvust voi urineerite tavalisest vahem.

(...)

Muud korvaltoimed:

- Neerudes sisalduvate vaikeste filtrite kahjustus (glomerulonefriit).

Oelge oma arstile, kui teil tekib tikskdik milline jargmine vaga sage kdrvaltoime:

- Teil vdib tekkida valu, luu-, lihas-, liigese-, selja ning jala- ja kdevalu, peavalu, palavik
ja/voi iiveldus.
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Seisukoha rakendamise ajakava



Seisukoha rakendamise ajakava

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste

koordineerimisriihma seisukoha vastuvotmine:

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste
koordineerimisrihma koosolek juulis 2017

Seisukoha lisade tdlgete edastamine
liilkmesriikide padevatele asutustele:

02. september 2017

Seisukoha rakendamine liikmesriikides
(mudgiloa hoidja esitab muudatuse taotluse):

01. november 2017
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