Prilog 1.

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



Znanstveni zakljucci

Uzimajuéi u obzir PRAC-ovo izvjesce o ocjeni periodi¢kog(ih) izvjesca o neskodljivosti lijeka
(PSUR) za irinotekan (osim za liposomalne formulacije), znanstveni zakljucci su sljedeéi:

Na temelju kumulativne ocjene slucajeva gljivicnih, virusnih i oportunistic¢kih infekcija zabiljezenih uz
primjenu irinotekana tijekom klini¢kih ispitivanja te u razdoblju nakon stavljanja lijeka u promet,
doprinos irinotekana ne moze se iskljuciti, osobito s obzirom na mijelosupresiju povezanu s
irinotekanom te posljedicnu vecu osjetljivost na infekcije. Stoga PRAC preporucuje azuriranje dijela
4.8 sazetka opisa svojstava lijeka dodavanjem sljedec¢ih nuspojava: gljivicne infekcije, pneumonija
uzrokovana Prneumocystis jirovecii, bronhopulmonalna aspergiloza, sistemska kandidijaza, virusna
infekcija, herpes zoster, influenca, reaktivacija hepatitisa B i citomegalovirusni kolitis, s uc¢estalos¢u
,hepoznato®. U skladu s tim azurirana je i uputa o lijeku.

CMDh je suglasan sa znanstvenim zaklju¢cima koje je donio PRAC.

Razlozi za izmjenu uvjeta odobrenja za stavljanje lijeka u promet

Na temelju znanstvenih zaklju¢aka za irinotekan (osim za liposomalne formulacije), CMDh smatra da
je omjer koristi i rizika lijeka(ova) koji sadrzi(e) irinotekan (osim za liposomalne formulacije)
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 irinotekan (osim za liposomalne formulacije)
trenutno odobrene u EU-u ili koji ¢e biti predmetom buduceg postupka odobravanja u EU-u.



Prilog II.

Izmjene informacija o lijeku nacionalno odobrenog(ih) lijeka(ova)



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

SaZetak opisa svojstava lijeka

. Dio 4.8

[Sljedecu(e) nuspojavu(e) treba dodati kako slijedi]
PRACENJE NAKON STAVLJANJA LIJEKA U PROMET

MedDRA - klasifikacija
organskih sustava

Preporuceni naziv

Infekcije i infestacije

e Pseudomembranozni kolitis od kojih je jedan dokumentiran
bakterioloski (Clostridium difficile)

e Sepsa

e Gljivi¢ne infekcije *

e Virusne infekcije ”

a. Npr. upala pluéa uzrokovana Pneumocystis jirovecii, bronhopulmonalna aspergiloza, sistemska

kandida.

b. Npr. herpes zoster, influenca, reaktivacija hepatitisa B, citomegalovirusni kolitis.

Uputa o lijeku

4. MOGUCE NUSPOJAVE

Ucestalosti nuspojava zabiljezenih tijekom prac¢enja nakon stavljanja lijeka u promet nisu poznate
(ucestalost se ne moze procijeniti iz dostupnih podataka)

[...]
- Gljiviéne infekcije
- Virusne infekcije




Prilog III.

Raspored provedbe ovog stajaliSta



Raspored provedbe ovog stajaliSta

Usvajanje stajalista CMDh-a:

Sastanak CMDh-a u sijecnju 2018.

Dostava prijevoda priloga stajaliStu nadleznim
nacionalnim tijelima:

10. ozujka 2018.

Provedba stajalista u drzavama clanicama
(nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet
predaje izmjenu):

9. svibnja 2018.




