Prilog I.

Znanstveni zakljucci i razlozi za izmjenu uvjeta odobrenja za stavljanje lijeka u promet



Znanstveni zakljucci

Uzimajuéi u obzir PRAC-ovo izvjesée o ocjeni periodickog(ih) izvjesc¢a o neskodljivosti lijeka
(PSUR) za interferon alfa-2a, znanstveni zaklju¢ci su sljedeci:

S obzirom na slucajeve oStecenja sluha prijavljene tijekom ovog izvjestajnog razdoblja i uzimajuéi u
obzir mehanizam djelovanja koji bi mogao uzrokovati takvo ostecenje, kao i ¢injenicu da je osteéenje
sluha ve¢ ukljuéeno u informacije o lijeku za druge lijekove koji sadrZe interferon, PRAC smatra da
ostecenje sluha treba uvrstiti u popis nuspojava lijeka u dijelu 4.8. saZetka opisa svojstava lijeka za
interferon alfa-2a, uz kategoriju ucestalosti ,,nepoznato®. Nadalje, na temelju prijavljenih sluc¢ajeva
depigmentacije koZe i svih dostupnih dokaza iz literature, a uzimajuci u obzir i ¢injenicu da postoji
bioloski prihvatljivo objasnjenje da interferon alfa-2a uzrokuje depigmentaciju, PRAC smatra da se
depigmentacija koZe treba dodati na popis nuspojava lijeka u dijelu 4.8 saZetka opisa svojstava lijeka,
uz kategoriju ucestalosti ,,nepoznato”. Odgovarajuée izmjene treba unijeti i u uputu o lijeku.

CMDh je suglasan sa znanstvenim zakljuccima koje je donio PRAC.

Razlozi za izmjenu uvjeta odobrenja za stavljanje lijeka u promet

Na temelju znanstvenih zakljucaka za interferon alfa-2a, CMDh smatra da je omjer koristi i rizika
lijeka(ova) koji sadrzi(e) interferon alfa-2a nepromijenjen, uz predlozene izmjene informacija o lijeku.

StajaliSte je CMDh-a da je potrebna izmjena odobrenja za stavljanje lijeka u promet za lijekove u
sklopu ove jedinstvene ocjene PSUR-a. CMDh je preporucio da drZave ¢lanice i podnositelji
zahtjeva/nositelji odobrenja za stavljanje lijeka u promet na koje se to odnosi, uzmu u obzir ovo
stajaliSte CMDh-a za dodatne lijekove koji sadrze interferon alfa-2a trenutno odobrene u EU-u ili koji
¢e biti predmetom buduceg postupka odobravanja u EU-u.
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Izmjene informacija o lijeku nacionalno odobrenog(ih) lijeka(ova)



Izmjene koje treba unijeti u odgovarajuée dijelove informacija o lijeku (novi tekst je podcrtan i
podebljan, obrisani tekst je preertan)

Sazetak opisa svojstava lijeka

. Dio 4.8

[Unutar klasifikacije organskih sustava, pod ,,Poremecaji koze i potkoZznog tkiva“, treba dodati
sljedec¢u nuspojavu, uz ucestalost ,Nepoznato"]

- depigmentacija koze

[Unutar klasifikacije organskih sustava, pod ,Poremecaji uha i labirinta®, treba dodati sljedecu
nuspojavu, uz ucestalost ,,Nepoznato"]

- ostecenje sluha

Uputa o lijeku

- Dio 4: Moguce nuspojave
[Treba dodati sljedeée nuspojave]
Nuspojave za koje se ucestalost ne moze odrediti:

[.]
Poremecaji uha: ostecenje sluha
KoZni poremecaji: promjena boje koze
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Raspored provedbe ovog stajalista



Raspored provedbe ovog stajalista

Usvajanje stajaliSta CMDh-a:

Sastanak CMDh-a u veljaci 2018.

Dostava prijevoda priloga stajalistu nadleznim
nacionalnim tijelima:

7. travnja 2018.

Provedba stajaliSta u drzavama ¢lanicama
(nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet
predaje izmjenu):

6. lipnja 2018.




