Prilog I.

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



Znanstveni zakljucci

Uzimajudi u obzir PRAC-ovo izvjesce o ocjeni periodickog(ih) izvjeséa o neskodljivosti lijeka (PSUR)
za lenograstim, znanstveni zakljulci su sljedeci:

Na temelju izvjes¢a vodece drzave Clanice o podacima o sigurnosti i djelotvornosti i uzimanja u
obzir svih komentara koje je iznio PRAC, PRAC smatra da omjer koristi i rizika lijekova koji sadrze
djelatnu tvar lenograstim ostaje nepromijenjen, ali preporucuje sljedecu izmjenu uvjeta odobrenja
za stavljanje lijeka u promet:

Azuriranje dijelova 4.4 i 4.8 sazetka opisa svojstava lijeka dodavanjem venskih i arterijskih
tromboembolijskih dogadaja s ucestaloséu ,nepoznato" i azuriranje dijela 4.8 dodavanjem
povisenog C-reaktivnog proteina s uclestalos¢u ,nepoznato". Sukladno tome, mora se aZurirati
uputa 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 zaklju¢aka 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 clanice 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 lenograstim trenutno odobrene u EU-u ili koji ¢e
biti predmetom buducéeg 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 preertan)

Sazetak opisa svojstava lijeka
. Dio 4.4

° Venski i arterijski tromboembolijski dogadaiji

arterijske tromboembolije (poput infarkta miokarda i cerebrovaskularnog dogadaja)

prijavijeni su u donora koji su lijeceni lenograstimom. Preporucuje se pomni hadzor u

donora i bolesnika s poznatim faktorima rizika za trombozu (vidjeti dio 4.8).

. Dio 4.8

Sljedece nuspojave potrebno je dodati pod ,Pretrage” i ,Krvozilni poremecaji” unutar klasifikacije

organskih sustava: povisen C-reaktivni protein; venska tromboembolija i arterijska
tromboembolija.

Medra klasifikacija | Vrlo Cesto Cesto Manje Rijetko | Vrlo Nepoznato

organskih sustava Cesto rijetko

Pretrage povisen C-
reaktivni protein

KrvozZilni poremecaji venska
tromboembolija
arterijska
tromboembolija

Uputa o lijeku
Dio 2.

Tijekom lijecenja_s lenograstimom lije¢nik mozZe preporuditi_dodatni nadzor jer se u

nekih bolesnika stvaraju krvni ugrusci u venama i_arterijama (vidjeti takoder dio 4.

«Mogucée nuspojave”)




Stvaranje krvnih ugrusaka u venama i arterijama.




Prilog III.

Raspored provedbe ovog stajalista



Raspored provedbe ovog stajalista

Usvajanje stajaliSta CMDh-a:

sastanak CMDh-a u lipnju 2020.

Dostava prijevoda priloga stajaliStu nadleznim
nacionalnim tijelima:

10. kolovoza 2020.

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

8. listopada 2020.
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