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Tieteelliset paatelmat ja perusteet myyntiluvan (-lupien) ehtojen
muuttamiselle



Tieteelliset paatelméat

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

Myyntiluvan haltija(t) esitti(vat) kattavan katsauksen glomerulonefriitista osana tata PSUR-
menettelya. Haku tuotti yhteensa 8 tapausta. Ottaen huomioon saatavilla olevan naytdn ja muille
ihmisen granulosyyttiryhmié stimuloiville kasvutekijoille (G-CSF) jo merkityn luokkavaikutuksen
glomerulonefriitti on lisattava uutena haittavaikutuksena lenograstiimin EU-valmisteyhteenvedon
kohtaan 4.8 yleisyydella "tuntematon”. Lisdksi valmisteyhteenvedon kohtaan 4.4 on lisattava
varoitus glomerulonefriitin riskista ja suositus virtsatutkimusten tekemisesté osana laaketieteellista
tutkimista. Pakkausseloste péivitetddn vastaavasti.

Lisaksi talla PSUR-aikavalilla raportoitiin usein artralgiaa, myalgiaa ja kipua raajoissa. Tasté syysta
EU-valmisteyhteenvedossa ja pakkausselosteessa olevaa nykyistd sanamuotoa on korjattava
lisdamalla muskuloskeletaalinen kipu, mukaan lukien artralgia, myalgia ja raajakipu (jo lueteltujen
luukivun ja selkékivun lisdksi). Yleisyydeksi merkitaan hyvin yleinen. Pakkausseloste paivitetaan
vastaavasti.

Tunnustamis- ja hajautetun menettelyn koordinointiryhmé&a (CMDh) on yht& mieltd PRAC:n
tekemien paatelmien kanssa.

Myyntilupien ehtojen muuttamista puoltavat perusteet

Lenograstiimia koskevien tieteellisten paatelmien perusteella CMDh katsoo, etta lenograstiimia
sisaltavien ladkevalmisteiden hyodty-haittatasapaino on muuttumaton, mikali valmistetietoja
muutetaan ehdotetulla tavalla.

CMDh:n kanta on, ettéd taman yksittaisen maéraaikaisen turvallisuuskatsauksen piiriin kuuluvien
ladkevalmisteiden myyntilupia on muutettava. Silta osin kuin EU:ssa on télla hetkella hyvéksytty
muitakin lenograstiimia sisaltavia ladkevalmisteita tai jos niitéd k&sitelld&an tulevissa
hyvaksymismenettelyissa EU:ssa, CMDh suosittelee muuttamaan myds niiden myyntilupia
vastaavasti.
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Kansallisesti hyvaksyttyjen laakkeiden valmistetietoja koskevat
muutokset



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

Valmisteyhteenveto

e Kohta 4.4
Muut varotoimet

Glomerulonefriittia on raportoitu lenograstiimia saaneilla potilailla ja luovuttajilla.
Yleensa glomerulonefriittitapahtumat korjaantuivat annoksen pienentamisen tai

G-CSFE-hoidon lopettamisen jalkeen. Suositellaan seurantaa virtsatutkimuksilla.

e Kohta 4.8
Seuraavat haittavaikutukset:

- Glomerulonefriitti on lisattava elinjarjestelméluokkaan "Munuaiset ja virtsatiet”
yleisyydella "tuntematon” seuraavasti:

MedDRA Hyvin Yleinen Melko Harvi- Hyvin Tuntematon
elinjarjestelma- yleinen harvi- nainen harvi-

luokitus nainen nainen

Munuaiset ja alomerulonefriitti
virtsatiet

- Muskuloskeletaalinen Kipu on lisattava elinjarjestelméaluokkaan ”Luusto, lihakset ja
sidekudos” yleisyydella "hyvin yleinen” (ja taulukon alle on lisattava alaviite "mukaan
lukien luukipu, selkékipu, artralgia, myalgia ja raajakipu”) seuraavasti:

MedDRA Hyvin yleinen Yleinen Melko Harvinainen Hyvin
elinjarjestelma- harvinainen harvinainen
luokitus

Luusto, lihakset taukipt kipu (1)

ja sidekudos
muskuloskeletaalinen
Kipu ©

1,2,3.

¢ mukaan lukien luukipu, selkdkipu, artralgia, myaldia ja raajakipu




Pakkausseloste

Kohta 2

¢-)

Ole erityisen varovainen <KAUPPANIMI>-valmisteen suhteen
Tarkista laakarilta ennen tamén ladkkeen kayttoa, jos

- sinulla on joskus ollut jokin sairaus, erityisesti allergioita, infektioita, munuais- tai
maksaongelmia

Kerro laakarille valittomasti, jos <KAUPPANIMI>-valmisteen hoidon aikana:

- huomaat turvotusta kasvoissa tai nilkoissa, verta virtsassa tai virtsan
varjaytymisté ruskeaksi tai jos huomaat, etta virtsaat vahemman kuin yleensa

Kohta 4 Mahdolliset haittavaikutukset

Muihin haittavaikutuksiin kuuluvat:

- luukipu,—j=a lihaskivut, nivelkipu, selkdkipu ja Kipu jaloissa ja kasissé sek& paansarky.
Nama ovat hyvin yleisia haittavaikutuksia. Naissa tapauksissa kipua voidaan lievittaa
tavanomaisilla kipuladkkeilla.

¢.)

Kerro heti la&dkérille, jos:

¢.)

laakariin, jos huomaat turvotusta kasvoissa tai nilkoissa, verta virtsassa tai

virtsan varjaytymista ruskeaksi tai jos huomaat, ettd virtsaat véhemmaén kuin
yleensa.

¢.)

Muihin haittavaikutuksiin kuuluvat:

- munuaisten hyvin pienten suodattimien vaurio (glomerulonefriitti).

Kerro laakarille, jos saat jonkin seuraavista hyvin yleisista haittavaikutuksista:

- kipu, kipu luissa, lihaksissa, nivelissa, seldsséa tai jaloissa ja k&sissa, padnsarky,
kuume ja/tai pahoinvointi.
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Taman lausunnon toteuttamisaikataulu



Taman lausunnon toteuttamisaikataulu

CMDh:n lausunnon hyvaksyminen: CMDh:n kokous heinédkuu

Lausunnon liitteiden kadannoésten toimittaminen | 2.9.2017
kansallisille toimivaltaisille viranomaisille:

Lausunnon taytantédnpano 1.11.2017
jasenvaltioissa (myyntiluvan haltijan on
toimitettava muutoshakemus):
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