I. melléklet

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



Tudomanyos kovetkeztetések

Figyelembe véve a Farmakovigilancia Kockazatértékeld Bizottsagnak (PRAC) a cisplatinra
vonatkozoé id6szakos gydgyszerbiztonsagi jelentéssel/jelentésekkel (PSUR) kapcsolatos értékeld
jelentését, a tudomanyos kovetkeztetések az alabbiak:

Egy irodalmi adatokbdl szarmazdé metaanalizis szerint, amelyben 38 randomizalt, kontrollos
vizsgalatban klilonféle, el6rehaladott szolid tumor miatt kezelt betegeket vizsgaltak, kimutatta,
hogy a vénas thromboembolids események incidencidja megnétt a cisplatin alapu kemoterapiaval
kezelt betegek esetében a nem cisplatin alapu protokollokkal kezelt betegekhez képest. A cisplatin
alapu kemoterapiaval kezelt betegek esetében a vénas thromboembolids események kockazata
szignifikdnsan megnovekedett.

Ezért a PRAC azt javasolja, hogy a ,vénas thromboembolia” keriiljon bele minden cisplatin tartalmu
gyogyszer kisérGirataba.

A CMDh egyetért a PRAC tudomanyos kovetkeztetéseivel.

A forgalomba hozatali engedély(ek) feltételeit érinté modositasok indoklasa

A cisplatinra vonatkozé tudomanyos kovetkeztetések alapjan a CMDh-nak az a véleménye, hogy a
cisplatin hatdanyagot tartalmazé gyogyszer(ek) el6ny-kockazat profilja valtozatlan, feltéve, hogy a
kisérGiratokat a javasoltaknak megfelel6éen méddositjak.

A CMDh allasfoglalasa szerint az ezen PSUR-értékelés hatalya ala tartoz6 gydégyszerek forgalomba
hozatali engedélyét/engedélyeit mddositani kell. Amennyiben vannak olyan tovabbi, cisplatint
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/forgalomba hozatali engedély jogosultjai kell6képpen vegyék figyelembe a CMDh
allaspontjat.



II. melléklet

A nemzeti szinten engedélyezett gyogyszer(ek) kisérdiratainak
modositasai



A kiséréiratok vonatkozo pontjaiba bevezetend6 modositasok (az (j széveg alahuzva és
vastag betiivel kiemelve, a torolt széveg athazva)

Alkalmazasi eldiras

. 4.8 pont

s

Az alabbi mellékhatas(oka)t kell hozzéadni az Erbetegségek és tiinetek szervrendszer ald, ,gyakori
gyakorisdggal: Vénas thromboembolia

Betegtajékoztato

4. Lehetséges mellékhatasok

Sulyos mellékhatasok

Haladéktalanul tajékoztassa orvosat, ha:




III. melléklet

Utemterv az allaspont végrehajtasahoz



Utemterv az allaspont végrehajtasahoz

A CMDh allaspont elfogadasa: 2018. szeptember CMDh (ilés

Az allaspont leforditott mellékleteinek a 2018. november 3.
tovabbitdsa a nemzeti illetékes hatdésagokhoz:

Az allaspont 2019. januar 2.
tagallamok altali végrehajtasa (a modositas
benyujtasa a forgalomba hozatali engedély
jogosultja altal):




