I. melléklet

Tudomanyos kovetkeztetések és a forgalombahozatali engedély(ek) feltételeit érinté
modositasok indoklasa



Tudomanyos kovetkeztetések

Figyelembe véve a Farmakovigilancia Kockazatértékel6 Bizottsdgnak (PRAC) a bleomicinre
vonatkozo id6szakos gyogyszerbiztonsagi jelentéssel/jelentésekkel (PSUR) kapcsolatos értékeld
jelentését, a tudomanyos kévetkeztetések az alabbiak:

Figyelembe véve az akut myeloid leukaemiara (AML)/myelodysplasias szindrémara (MDS)
vonatkozoéan a szakirodalombdl és spontan jelentésekbdl rendelkezésre allé adatokat, valamint a
valdszinli hatasmechanizmust, a PRAC ugy véli, hogy a bleomicin egyéb antineoplasticus szerekkel
torténd egylttes alkalmazasa és az akut myeloid leukaemia/myelodysplasias szindroma kialakulasa
kozotti kapcsolat nem zarhatd ki. A PRAC arra a kévetkeztetésre jutott, hogy a bleomicint tartalmazé
készitmények kisérdiratait ennek megfeleléen mddositani kell.

A CMDh egyetért a PRAC tudomanyos kovetkeztetéseivel.

A forgalombahozatali engedély(ek) feltételeit érinté6 moédositasok indoklasa

A bleomicinre vonatkozoé tudomanyos kovetkeztetések alapjan a CMDh-nak az a véleménye, hogy a
bleomicint tartalmazé gydgyszer(ek) el6ny-kockazat profilja valtozatlan, feltéve, hogy a
kisérGiratokat a javasoltaknak megfelel6en mddositjak.

A CMDh allasfoglaldsa szerint az ezen PSUR-értékelés hatalya ala tartozd gydgyszerek
forgalombahozatali engedélyét/engedélyeit mddositani kell. Amennyiben vannak olyan tovabbi,
bleomicint tartalmazé gyogyszerek, amelyek jelenleg engedélyezettek, illetve a jévoben
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.



II. melléklet

A nemzeti szinten engedélyezett gyégyszer(ek) kiséréiratainak modositasai



A kiséroéiratok vonatkozo6 pontjaiba bevezetend6 moédositasok (az Uj széveg alahGzva és
vastag betiivel kiemelve, a torolt széveg athazva)

”r

Alkalmazasi eldiras

e 4.4 pont
Figyelmeztetés beillesztése szlikséges az aldbbiak szerint:

VérképzOszervi és nyirokrendszeri betegségek és tlinetek

Akut myeloid leukaemiarél és myelodysplasias szindromarél szamoltak be olyan betegeknél,

akiket eqgyidejiileg bleomicinnel és mas antineoplasticus szerekkel is kezeltek.

Betegtajékoztato

2. Tudnivalok a(z) <gydgyszer neve> alkalmazasa elGtt

Bleomlcmnel és mas, a se]tek novekedését vagy osztodasat gatlé hatoanyagokkal
i ejlile < 20sz




III. melléklet

Utemterv az allaspont végrehajtasahoz



Utemterv az allaspont végrehajtasahoz

A CMDh allaspont elfogadésa:

2022. decemberi CMDh Ulés

Az allaspont leforditott mellékleteinek a

tovabbitdsa a nemzeti illetékes hatdésdagokhoz:

2023. januar 30.

Az allaspont tagallamok altali végrehajtasa (a
modositas benyujtasa a forgalombahozatali
engedély jogosultja altal):

2023. marcius 30.
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