I. melléklet

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



Tudomanyos kovetkeztetések

Figyelembe véve a Farmakovigilancia Kockazatértékel6 Bizottsagnak (PRAC) az etopozidra
vonatkoz6 idészakos gyogyszerbiztonsagi jelentéssel/jelentésekkel (PSUR) kapcsolatos értékeld
jelentését, a tudomanyos kovetkeztetések az alabbiak:

Tekintettel az opportunista fertézésekrdl a klinikai vizsgalat(ok)bol, szakirodalombol, valamint
spontan jelentésekbol rendelkezésre allo adatokra, koztiikk néhany esetben a szoros idébeli
Osszefiiggésre, illetve tekintettel a kialakulas valoszinsithet6 mechanizmusara, a PRAC ugy véli,
hogy az ok-okozati kapcsolat az etopozid alkalmazésa és az opportunista fertdzések — példaul a
Pneumocystis jirovecii okozta pneumonia — kialakulasa kozott legalabb észszeri lehetoség. A PRAC
arra a kovetkeztetésre jutott, hogy az etopozidot tartalmazo készitmények betegtajékoztatoit ennek
megfeleléoen modositani kell.

Tekintettel a tulérzékenységi reakciok — beadaskor in-line sz{ir6 hasznalata esetén tapasztalt —
megndvekedett kockazatarol a szakirodalombdl rendelkezésre allo adatokra, a PRAC tgy véli, hogy az
ok-okozati kapcsolat az etopozid (nem az etopozid-foszfat) in-line szlir6n at térténd alkalmazasa és az
ilyen megnovekedett kockazat kozott legalabb észszerii lehetéség. A PRAC arra a kovetkeztetésre
jutott, hogy az etopozidot (nem etopozid-foszfatot) tartalmazo iv. alkalmazasra valo készitmények
kisérdiratait ennek megfeleléen modositani kell.

Miutan elolvasta a PRAC ajanlasat, a CMDh egyetért a PRAC altalanos kovetkeztetéseivel és az
ajanlas indoklaséval.

A forgalomba hozatali engedély(ek) feltételeit érinté6 médositasok indoklasa

Az etopozidra vonatkozo tudomanyos kovetkeztetések alapjan a CMDh-nak az a véleménye, hogy az
etopozid hatéanyago(ka)t tartalmazo6 gyogyszer(ek) elény-kockazat profilja valtozatlan, feltéve, hogy

a kisérbiratokat a javasoltaknak megfelel6en modositjak.

A CMDh a forgalomba hozatali engedély(ek) feltételeinek a modositasat javasolja.
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A nemzeti szinten engedélyezett gydgyszer(ek) kisérdiratainak modositasai



A kiséroiratok vonatkozé pontjaiba bevezetendé maédositasok (az U szoveg alahuzva és vastag
betiivel kiemelve, a torolt szoveg athiizva)

Alkalmazasi eloiras
. 4.4 pont

Egy figyelmeztetést az alabbiak szerint kell modositani (kizarolag injekcidhoz/infazidhoz vald
készitmények esetében, nem etopozid-foszfatot tartalmazé készitmények esetében):

Talérzékenység

A kezel6orvosoknak tisztaban kell lenniiik azzal, hogy a(z) <gyogyszer neve>-kezelés soran
anaphylaxias reakcio jelentkezhet, hidegrazas, laz, tachycardia, bronchospasmus, dyspnoe és
hypotensio formajaban, és akar halalos is lehet. A kezelés tiineti. A(z) <gyogyszer neve> alkalmazasat
azonnal le kell allitani, és a kezel6orvos dontése szerint presszor szereket, kortikoszteroidokat,
antihisztaminokat vagy volumenpotl6 készitményeket kell adni._Az infuzidval osszefiiggd
hiperszenzitivitasi reakciéo megnovekedett kockadzatat figyelték meg, amikor in-line sziiréket
hasznaltak etopozid beadasakor. In-line sziirok nem hasznalhatok.

. 4.8 pont

Az alabbi mellékhatas(oka)t kell modositani az 6sszes etopozidot vagy etopozid-foszfatot tartalmazo
gyogyszer esetében a ,,Fert6z6 betegségek és parazitafertdzések™ szervrendszeri kategorian (System
Organ Class, SOC) beliil:

. fertozés*

*beleértve az opportunista fertozéseket, példaul a Prneumocystis jirovecii okozta
pneumoniat

Betegtajékoztato
4, Lehetséges mellékhatasok

. fertozés (beleértve a legvengiilt immunrendszeriu betegeknél megfigyelt fertozéseket,
példaul a Prneumocystis jirovecii okozta tiidogyulladast)
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Utemterv az allaspont végrehajtasahoz



Utemterv az allaspont végrehajtasahoz

A CMDh éllaspont elfogadasa:

2023. oktober CMDh iilés

Az allaspont leforditott mellékleteinek a 2023.11.27.
tovabbitasa a nemzeti illetékes hatosagokhoz:
Az allaspont tagallamok altali végrehajtasa (a 2024.01.25.

modositas benytjtasa a forgalomba hozatali
engedély jogosultja altal):




