Prilog I.

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



Znanstveni zakljuéci

Uzimajuéi u obzir PRAC-0vo izvjesce 0 ocjeni periodi¢kog(ih) izvjescéa o neSkodljivosti lijeka
(PSUR) za lenograstim, znanstveni zakljucci su sljedeéi:

Nositelj(i) odobrenja za stavljanje lijeka u promet proveo(li) je(su) opseznu procjenu
glomerulonefritisa kao dijela PSUR postupka. Ukupno je uoceno 8 slucajeva. Uzevsi u obzir dostupne
dokaze i u¢inak skupine koji je ve¢ oznacen za ostale humane faktore stimulacije granulocitnih
kolonija (G-CSF), glomerulonefritis se mora dodati kao nova nuspojava na lijek u dijelu 4.8 europskog
sazetka opisa svojstava lijeka za lenograstim s ucestalos¢u “nepoznato”. Nadalje, upozorenje o riziku
od glomerulonefritisa mora se navesti u dijelu 4.4 sazetka opisa svojstava lijeka s preporukom
provodenja analize mokrace kao dijela lijecnicke obrade. Sukladno tome, mora se aZurirati uputa o
lijeku.

Nadalje, artralgija, mialgija i bol u ekstremitetima takoder su ucestalo prijavljeni u ovom PSUR
intervalu. Stoga je postojeci tekst potrebno revidirati u europskom saZetku opisa svojstava lijeka i
uputi o lijeku dodavanjem misi¢no-kostane boli, ukljucujuéi artralgiju, mialgiju i bol u ekstremitetima
(nastavno na ve¢ navedene bol u kostima i bol u ledima). U€estalost se mora oznaciti kao vrlo Cesto.
Sukladno tome, mora se azurirati 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 zakljucaka za lenograstim, CMDh smatra da je omjer Koristi i rizika
lijeka(ova) koji sadrZi(e) lenograstim 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 podnositel;
zahtjeva/nositelji odobrenja za stavljanje lijeka u promet na koje se ovo odnosi uzmu u obzir ovo
stajalite CMDh-a za dodatne lijekove koji sadrZe lenograstim 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 odgovarajuée dijelove informacija o lijeku (novi tekst je_ podcrtan i

podebljan, obrisani tekst je precrtan)

SaZetak opisa svojstava lijeka

. Dio 4.4

Ostale posebne mjere opreza

Glomerulonefritis je prijavljen u bolesnika i donora koji su primili lenograstim. Dogadaji

glomerulonefritisa uglavnom su se povukli nakon smanjenja doze ili povlaéenja G-CSF-a.

Preporucuje se nadzor analizom urina.

. Dio 4.8

Sljedece nuspojave:

- Glomerulonefritis se mora dodati u klasifikaciju organskih sustava pod ,,Poremeéaji bubrega
i mokra¢nog sustava“ s uc¢estalo$¢u nepoznato kao Sto slijedi:

Medra klasifikacija Vrlo Cesto
organskih sustava

Cesto

Manje
Cesto

Rije
tko

Vrlo Nepoznato
rijetko

Poremecaji bubrega i
mokraénog sustava

glomerulonefritis

- Misiéno-koStanu bol mora se dodati u klasifikaciju organskih sustava pod ,,Poremecaji
misi¢no-koStanog sustava i vezivnog tkiva“ s ucestalos¢u vrlo ¢esto (uz napomenu ispod
tablice “ uklju¢ujuci bol u kostima, bol u ledima, artralgiju, mialgiju i bol u ekstremitetima)

kao §to slijedi:

Medra klasifikacija organskih Vrlo ¢esto Cesto | Manje Rijetko | Vrlo
sustava Cesto rijetko
Poremecaji misi¢no-koStanog sustava | Belukestima Bol
i vezivnog tkiva Bol u fedima (1)

Misié¢no-koStanal

bol ®

1,2,3...

5 ukljuéujuéi bol u kostima, bol u ledima, artralgiju, mialgiju i bol u ekstremitetima




Uputa o lijeku

Dio 2.

()

Posebno obratite paznju s <NAZIV LIJEKA>
Provijerite s lije¢nikom prije nego uzmete ovaj lijek ako

- ste ikada bili bolesni, narocito ako ste imali alergije, infekcije ili probleme s bubrezima ili
jetrom

Odmah obavijestite svoqg lije¢nika za vrijeme lijeenja < NAZIV LIJEKA > ako:

- iskusite nateéenost lica ili zglobova, krv u mokradéi ili mokraéu smede boje ili primijetite
da mokrite manje nego uobic¢ajeno.

Dio 4. Moguée nuspojave

Ostale nuspojave uklju¢uju:

- Bol u kostima, +misi¢ima, zglobovima, ledima i nogama i rukama i glavobolju. To je vrio
Cesta nuspojava. Ako se bol pojavi, ona se moze kontrolirati uobic¢ajenim lijekovima protiv
bolova.

(...)

Odmah obavijestite svog lije¢nika ako

()

- iskusite o$teéenje bubrega (glomerulonefritis). Osteéenja bubrega uoéena su u pacijenata
koji su primili < NAZIV LIJEKA >. Odmah nazovite svoqg lije¢nika ako iskusite
natecenost lica ili zglobova, krv u mokradi ili mokraéu smede boje ili primijetite da
mokrite manje nego uobic¢ajeno.

(...)

Ostale nuspojave ukljuuju:

- Ostecenje malih filtera unutar vasih bubrega (glomerulonefritis).

Obavijestite Va3eg lije¢nika ako iskusite neku od sljede¢ih vrlo ¢estih nuspojava:

.....

- Mogu se pojaviti bol, bol u kostima, misi¢ima, zglobovima, ledima i rukama i nogama,
glavobolja, vruéica, i/ili muc¢nina.




Prilog I11.

Raspored provedbe ovog stajalista



Raspored provedbe ovog stajalista

Usvajanje stajaliSsta CMDh-a:

Sastanak CMDh-a u srpnju 2017.

Dostava prijevoda priloga stajalistu nadleznim
nacionalnim tijelima:

2. rujna 2017.

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

1. studenog 2017.




	Znanstveni zaključci i razlozi za izmjenu uvjeta odobrenja za stavljanje lijeka u promet
	Izmjene informacija o lijeku nacionalno odobrenog(ih) lijeka(ova)
	Raspored provedbe ovog stajališta



