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Tieteelliset paatelmat

Ottaen huomioon arviointiraportin, jonka la&keturvallisuuden riskinarviointikomitea (PRAC) on
tehnyt paklitakselia koskevista maéraajoin julkaistavista turvallisuusraporteista (PSUR), @
la&kevalmistekomitean (CHMP) &atelmat ovat seuraavat:

Neuropatia on paklitakselin kéyttoon liittyva tunnettu haittavaikutus. Myyntiluvan jalkee @ tujen
tietojen tarkastelu paljasti, ettd neuropatia voi jatkua paklitakselihoidon lopettamisen jalkee
Julkaistusta kirjallisuudesta ja hallinnollisten vaatimusten tietokannoista saadut tie %stivat
neuropatian jatkumisen 12 kuukauden ajan paklitakselialtistuksen jalkeenkin. Sa gg ietojen

perusteella valmisteyhteenvedon nykyiset tiedot neuropatiasta suositellaan paivittémaan lisaédmalla
tieto neuropatian jatkumisesta paklitakselin lopettamisen jalkeen. Q
Kaikilta myyntiluvan haltijoilta saatujen tietojen kumulatiivisen arvioinnin teella paklitakselin
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kausaalinen rooli palmoplantaarisen erytrodysestesian oireyhtymassa on
mahdollinen. Myyntiluvan haltijoiden vastaanottamista palmoplantaari
oireyhtymén tapauksista ja oireista useissa tapauksissa oireet havisivaka
uusiutuivat kdyton uudelleen aloittamisen myo6ta. Lisaksi paklitaks€l
palmoplantaarisen erytrodysestesian oireyhtymésté on raportoitu KN
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Ladkevalmistekomitea (CHMP) on yhta mieltg PR,g{ tekemista paatelmista.

Myyntilupien ehtojen muuttamista puoIta@erusteet

Paklitakselia koskevien tieteellisten awen perusteella l&4kevalmistekomitea katsoo, etta
paklitakselia sisaltavien ladkeval yoty-haittatasapaino on muuttumaton edellyttéen, etta

valmistetietoja muutetaan ehdotet lla.
Laakevalmistekomitea suosittele ntiluvan/myyntilupien muuttamista.

"






Valmisteyhteenvedon asianmukaisiin kohtiin tehtéavat muutokset (uusi teksti on alleviivattu ja
lihavoitu, poistettu teksti on yliviivatiy)

Kohta 4.8 @
Seuraava lause on sisallytettava haittavaikutuksen “neuropatia” alaviitteeksi haittavaikutu {b
luetteloon: Q
*Voi jatkua yli 6 kuukauden ajan paklitakselin lopettamisen jalkeen. 0
Seuraava lause on siséllytettdvd hermostoa kuvaavaan tekstiin kohdassa 4.8:

Lisaksi on osoitettu, ettd perifeeriset neuropatiat voivat jatkua yli 6 kuukau n
paklitakselin lopettamisen jalkeen.

Elinjarjestelmaluokkaan “’1ho ja ihonalainen kudos” on liséttdva seuraava hai ikutus,
esiintymistiheytend “tuntematon” (koska saatavissa oleva tieto ei riité esiint en arviointiin):
”Palmoplantaarisen erytrodysestesian oireyhtymé*”

*Kuten raportoitu paklitakselin markkinoille tulon jalkeen. Aﬂ

Liséksi haittavaikutusten luettelon johdantolausetta on muutettava kywastamaan, ettd se siséltaa

myyntiluvan saamisen jalkeisten kokemusten perusteella ilmenne ittavaikutukset:
Taulukossa X luetellaan kliinisissé tutkimuksissa havaitut haittavarkytukset (...) ja myyntiluvan
saamisen jalkeisen kokemuksen mukaiset haittavaikutu Viimeksi mainitut voivat liittya
paklitakseliin hoidosta riippumatta. %
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Pakkausselosteen asianmukaisiin kohtiin tehtévat set (uusi teksti on alleviivattu ja
lihavoitu, poistettu teksti on yiviivatiy) r v

Kohta 4 @

- - - - ’
[Teksti voi vaihdella tuotteesta riippuen] \

Hyvin yleiset (voivat esiintyd useammalla k&dellé henkil6lld 10:std)

— Tunnottomuus, kihelmdinti tai heikk asissa ja jaloissa (kaikki perifeerisen neuropatian oireet)*
*Voi jatkua yli 6 kuukauden aj kselin lopettamisen jalkeen.

Esiintymistiheys tuntematon (ko tavissa oleva tieto ei riité arviointiin):

— punoitus ja turvotus kdmmenissaiai jalkapohjissa, mika voi aiheuttaa ihon kuoriutumista




