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Tieteelliset paatelmat ja perusteet
myyntiluvan (-lupien) ehtojen muuttamiselle



Tieteelliset paatelmat

Ottaen huomioon arviointiraportin, jonka ladketurvallisuuden riskinarviointikomitea (PRAC) on tehnyt
gemsitabiinia koskevista maaraajoin julkaistavista turvallisuusraporteista (PSUR), tieteelliset
paatelmat ovat seuraavat:

Markkinoilletulon jalkeisten ilmoituksien ja kirjallisuudesta saatujen tietojen perusteella PRAC arvioi,
ettd haittavaikutuksien "tromboottinen mikroangiopatia”, "infektio”, "sepsis” ja "pseudoselluliitti” syy-
yhteytté ei voida poissulkea. Tasta johtuen ndmé haittavaikutukset suositellaan lisattaviksi
gemsitabiinia sisaltavien tuotteiden valmisteyhteenvedon kohtaan 4.8. Vastaavat paivitykset
suositellaan myds pakkausselosteeseen.

Tunnustamis- ja hajautetun menettelyn koordinointiryhma (CMDh) on yhta mielta PRAC:n tekemien
paatelmien kanssa.

Myyntilupien ehtojen muuttamista puoltavat perusteet

Gemsitabiinia koskevien tieteellisten paatelmien perusteella CMDh katsoo, etta gemsitabiinia
siséltavien ladkevalmisteiden hyoty-haittatasapaino on muuttumaton, mikali valmistetietoja muutetaan
ehdotetulla tavalla.

CMDh:n kanta on, ettd taman yksittaisen maaraaikaisen turvallisuuskatsauksen piiriin kuuluvien
ladkevalmisteiden myyntilupia on muutettava. Silta osin kuin EU:ssa on talla hetkella hyvéaksytty
muitakin gemsitabiinia sisaltavia lddkevalmisteita tai jos niita kasitelladn tulevissa
hyvaksymismenettelyissd EU:ssa, CMDh suosittelee jAsenmaita/hakijaa/myyntiluvan haltijoita
ottamaan taman CMDh:n linjauksen asianmukaiseen huomioon.
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Kansallisesti hyvaksyttyjen ladkkeiden valmistetietoja koskevat muutokset



Valmistetietojen asianmukaisiin kohtiin tehtavat muutokset (uusi teksti on alleviivattu ja
lihavoitu, poistettu teksti on yiviivatid)

Valmisteyhteenveto
- Kohta 4.8
Seuraava haittavaikutus tulee lisatd kohtaan Veri ja imukudos:

Tromboottinen mikroangiopatia yleisyydelld hyvin harvinainen

Seuraavat haittavaikutukset tulee lisatd kohtaan Infektiot:

Infektiot yleisyydella yleinen

Sepsis yleisyydelld tuntematon

Seuraava haittavaikutus tulee lisatd kohtaan Iho ja ihonalainen kudos:

Pseudoselluliitti yleisyydella_tuntematon

Pakkausseloste
Pakkausselosteeseen tulee paivittaa seuraavat haittavaikutukset:

Kohta 4

Ota valittémasti yhteys laakariin, jos havaitset jonkin seuraavista:

-Aarimmainen vasvmvs ja helkkous DurDDura tai verenvuoto Dlenllla aluellla ihossa

virtsaneritysta ollenkaan). ja merkkeja infektiosta. Nama saattavat liittya

romboottlseen mikroan |o atlaan verlh t mlen muodostumlnen ieniin

hengenvaarallisia.

Seuraava haittavaikutus tulee lisata muut haittavaikutukset sisaltavaan taulukkoon:

Tromboottinen mikroangiopatia: verihyytymien muodostuminen pieniin verisuoniin
yleisyydella hyvin harvinainen

Infektiot yleisyydella_yleinen

Sepsis: kun bakteerit ja niiden myrkyt Kiertavat veressa ja alkavat vahingoittaa sisaelimia

yleisyydella_tuntematon

Pseudoselluliitti: ihon punoitus ja turvotus yleisyydelld tuntematon
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Taman lausunnon toteuttamisaikataulu



Taman lausunnon toteuttamisaikataulu

CMDh:n lausunnon hyvaksyminen:

CMDh:n kokous syyskuu 2018

Lausunnon liitteiden kdannosten toimittaminen
kansallisille toimivaltaisille viranomaisille:

03.11.2018

Lausunnon taytantéonpano

jasenvaltioissa (myyntiluvan haltijan on
toimitettava muutoshakemus):

02.01.2019
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