I. melléklet

Tudoméanyos kdvetkeztetések és a forgalomba hozatali engedély(ek)
feltételeit érinté modositasok indoklasa



Tudomanyos kévetkeztetések

Figyelembe véve a Farmakovigilancia Kockazatértékel6 Bizottsagnak (PRAC) az aldeszleukinre
vonatkozé id6szakos gydgyszerbiztonsagi jelentéssel/jelentésekkel (PSUR) kapcsolatos értékeld
jelentését, a tudomanyos kdvetkeztetések az alabbiak:

Az influenzaszer(i megbetegedések kozlil 6sszesen 3 esetben allt fenn elfogadhatd idGbeli 6sszefliggés
és pozitiv rechallange, 55 esetben pedig nem volt kizarhaté az oki 6sszefliggés. Az aldeszleukin
immunmodulator hatasat figyelembe véve az influenzaszerli megbetegedések kialakuldsa valdszinlinek
tekinthet6. Az onkoldgiai indikaciok vonatkozasaban rendelkezésre alld 6sszesitett klinikai vizsgalati
adatokban a betegek 2,2%-anal szerepelt influenzaszer(i megbetegedés. Az influenzaszerd
megbetegedésnek ,,gyakori” gyakorisaggal szerepelnie kell az alkalmazasi elGirasban.

Hyponatraemia vonatkozasaban 6sszesen 27 esetben nem volt kizarhat6é az ok-okozati 6sszefiiggés, 32
esetben pedig a hyponatraemiat amiatt tekintették 6sszefliggének az aldeszleukin alkalmazasaval,
mert jelentettek egyéb olyan IL-2-toxicitassal jaré eseteket is, amelyek kdzos patofiziolégias
mechanizmusra mutatnak. Az onkoldgiai indikaciékban végzett klinikai vizsgalatok 6sszesitett adatai
szerint a betegek 3,7%-anal jelentettek hyponatraemiat. A hyponatraemianak ,,gyakori” gyakorisaggal
szerepelnie kell az alkalmazasi el6irasban.

Ami a hypophosphataemiat illeti, 13 esetben nem volt kizarhat6 az ok-okozati 6sszefiiggés, tovabba
olyan egyidejli eseményeket jelentettek, amelyek k6z0s patofizioldgias mechanizmusra utalnak. Az
onkoldgiai indikacidkban végzett klinikai vizsgalatok dsszesitett adatai szerint a betegek 2,8%-anal
szerepelt hypophosphataemia. A hypophosphataemianak ,,gyakori” gyakorisaggal szerepelnie kell az
alkalmazasi elGirdsban.

A CMDh egyetért a PRAC tudomanyos kovetkeztetéseivel.

A forgalomba hozatali engedély(ek) feltételeit érinté moédositasok indoklasa

Az aldeszleukinre vonatkoz6 tudomanyos kdvetkeztetések alapjan a CMDh-nak az a véleménye, hogy
az aldeszleukint tartalmazé gyogyszer(ek) elény-kockazat profilja valtozatlan, feltéve hogy a
kisérGiratokat a javasoltaknak megfelel6éen mddositjak.

A CMDh allasfoglalasa szerint az ezen PSUR-értékelés hatalya ala tartozé gyogyszerek forgalomba
hozatali engedélyét/engedélyeit médositani kell. Amennyiben vannak olyan tovabbi, aldeszleukint
tartalmazo gyogyszerek, amelyeket a kézelmultban engedélyeztek, illetve a jovében engedélyezési
eljaras targyat képezik az EU-ban, a CMDh javasolja, hogy az érintett tagallamok és a
kérelmezé/forgalombahozatali engedély jogosultjai kell6képpen vegyék figyelembe a CMDh
allaspontjat.



11. melléklet

A nemzeti szinten engedélyezett gyogyszer(ek) kiséroiratainak modositasai



A kiséroiratok vonatkozo pontjaiba bevezetend6 modositasok (az Gj széveg alahtzva és
vastag betiivel kiemelve, a torolt szoveg athtzva)>

Alkalmazasi eldiras

- 4.8 pont

Az ,Altaldnos tiinetek, az alkalmazés helyén fellépd reakcidk” szervrendszeri besorolasnal az aldbbi
mellékhatast kell beilleszteni ,,gyakori” gyakorisaggal:

influenzaszerl megbetegedés

Az ,,Anyagcsere- és taplalkozasi betegségek és tlinetek” szervrendszeri besorolasnal az alabbi
mellékhatasokat kell beilleszteni, mindkettdt ,gyakori” gyakorisaggal:

hyponatraemia

hypophosphataemia

Betegtajékoztatod

e 4. pont ,Lehetséges mellékhatasok”

Gyakori: L4z és kbhogés jelentkezése a [gydgyszer neve] alkalmazdasat kévetéen

(influenzaszerii megbetegedés)

Gyakori: Alacsony natriumszint a vérben (hiponatrémia)., amelynek faradtsaq. zavartsaaq,
izomrangas lehet a tinete.

Gyakori: Alacsony foszfatszint a vérben (hipofoszfatémia). amelynek izomgyengeséq lehet a

tinete.



111. melléklet

Utemterv az allaspont végrehajtasahoz



Utemterv az allaspont végrehajtasahoz

A CMDh allaspont elfogadasa:

2018. szeptemberi CMDh ulés

Az éallaspont leforditott mellékleteinek a

tovabbitasa a nemzeti illetékes hatésagokhoz:

2018. november 03.

Az allaspont tagallamok altali végrehajtasa (a
modositas benydjtasa a forgalomba hozatali
engedély jogosultja altal):

2019.01.02.
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