I. melléklet

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



Tudomanyos kovetkeztetések

Figyelembe véve a Farmakovigilancia Kockazatértékel6 Bizottsagnak (PRAC) a daunorubicinre
vonatkozd idészakos gyogyszerbiztonsagi jelentéssel/jelentésekkel (PSUR) kapcsolatos értékeld
jelentését, a tudomanyos kovetkeztetések az alabbiak:

A relevans esetleirasok, a fokozott feliigyelet eredményei és a szakirodalmi adatok attekintése alapjan,
a PRAC véleménye szerint az alkalmazasi el6iras 4.4 pontjat ki kell egésziteni egy, a posterior
reverzibilis encephalopathia szindromara (PRES) vonatkozo figyelmeztetéssel, a daunorubicint
tartalmazo kemoterapias kombinaciok alkalmazasaval kapcsolatosan; tovabba, a ,,fertézések”
mellékhatast ki kell egésziteni egy labjegyzettel a mellékhatasokat felsorold tablazat alatt, arra
vonatkozdan, hogy ezek a fertézések halalos kimeneteliiek is Iehetnek.

A CMDh egyetért a PRAC tudomanyos kovetkeztetéseivel.

A forgalomba hozatali engedély(ek) feltételeit érinté6 modositasok indoklasa

A daunorubicinre vonatkozé tudomanyos kovetkeztetések alapjan a CMDh-nak az a véleménye, hogy
a daunorubicin hatéanyagot tartalmazé gyogyszer(ek) elény-kockazat profilja valtozatlan, feltéve,
hogy a kisérdiratokat a javasoltaknak megfeleléen modositjak.

A CMDh allasfoglalasa szerint az ezen PSUR-értékelés hatalya ala tartozé gyogyszerek forgalomba
hozatali engedélyét/engedélyeit modositani kell. Amennyiben vannak olyan tovabbi, daunorubicint
tartalmazo gyogyszerek, amelyeket a kozelmultban engedélyeztek, illetve a jovoben engedélyezési
eljaras targyat képezik az EU-ban, a CMDh javasolja, hogy az érintett tagallamok és a
kérelmezd/forgalomba hozatali engedély jogosultjai kelloképpen vegyék figyelembe a CMDh
allaspontjat.



I1. melléklet

A nemzeti szinten engedélyezett gyégyszer(ek) kiséroiratainak modositasai



A kiséréiratok vonatkozo pontjaiba bevezetendé maddositasok (az 1j szoveg alahizva és vastag
betiivel kiemelve, a torolt szoveg athizva)

Alkalmazasi eloiras

e 4.4pont

Posterior reverzibilis encephalopathia szindroma (PRES)

PRES eseteit jelentették a daunorubicin kombinacidés kemoterapiaban valé alkalmazasakor. A
PRES neuroldégiai korkép, amely fejfajassal, gorcsrohammal, letargiaval, zavartsaggal,
vaksaggal és egyéb vizualis és neurologiai zavarokkal jarhat. A vérnyomas envhétol sulvosig
terjedo emelkedése is kialakulhat. A PRES diagnézisanak megerositéséhez MR-vizsgalat
sziikséges. PRES Kkialakulasakor meg Kell fontolni a daunorubicin-kezelés leallitasat.

4.8 pont

A mellékhatasokat felsorold tablazatban mar szerepld ,,Fertdzések™ mellékhatast ki kell egésziteni a
kovetkezo labjegyzettel a mellékhatasokat felsorolo tablazat alatt: ,,Fertézések”*[...] *néha haldlos
kimenetellel

Betegtajékoztato
e Figyelmeztetések és ovintézkedések

PRES-nek nevezett idegrendszeri rendellenességrol szamoltak be, ha a daunorubicint daganatos
betegség kezelésére valé mas gyogyszerrel egyiitt alkalmaztak. A PRES fejfajassal,
gorcsrohamokkal, levertséggel, zavartsaggal és lataszavarral jarhat. Ha ezen tiinetek barmelyike
jelentkezik Onnél, értesitse kezelgorvosit.

o Lehetséges mellékhatasok

Fertozések, amelyek néha halalos kimeneteliiek lehetnek
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Utemterv az allaspont végrehajtasahoz



Utemterv az allaspont végrehajtisahoz

A CMDh éallaspont elfogadasa:

2019. februari CMDh iilés

Az éllaspont leforditott mellékleteinek a

tovabbitasa a nemzeti illetékes hatosagokhoz:

2019. aprilis 6.

Az allaspont

tagallamok altali végrehajtasa (a modositas
benyujtasa a forgalomba hozatali engedély
jogosultja altal):

2019. junius 5.




