1. melléklet

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



Tudomanyos kovetkeztetések

Figyelembe véve a Farmakovigilancia Kockazatértékel6 Bizottsagnak (PRAC) az irinotekanra (a
liposzomas gyogyszerformak kivételével) vonatkozo id6szakos gyogyszerbiztonsagi
jelentéssel/jelentésekkel (PSUR) kapcsolatos értékeld jelentését, a tudomanyos kovetkeztetések az
alabbiak:

A klinikai vizsgélatok és a forgalomba hozatalt kovetd tapasztalatok kumulativ esetjelentései alapjan
az irinotekan alkalmazasakor eléforduld gombas, virusos és opportunista fertézéseknél az irinotekan
hozzajaruldsa nem zarhato ki, kiilonosen, ha figyelembe vessziik az irinotekanhoz tarsuld
myeloszuppresszidt és az annak kdszonheté magasabb fogékonysagot a fertézésekkel szemben. Ezért
a PRAC az alkalmazasi el6iras 4.8 pontjanak frissitését javasolja, hogy a mellékhatasok kozé
bekeriiljenek ismeretlen gyakorisaggal a gombas fertézések, a Pneumocystis jirovecii-pneumonia, a
bronchopulmonalis aspergillosis, a szisztémas candidiasis, a virusfert6zés, a herpes zoster, az
influenza, a hepatitis B reaktivacidja és cytomegalovirus okozta colitis. A betegtajékoztatot is ennek
megfelelden kell frissiteni.

A CMDh egyetért a PRAC tudomanyos kovetkeztetéseivel.

A forgalomba hozatali engedély(ek) feltételeit érinté médositasok indoklasa

Az irinotekanra (kivéve a liposzomas gyogyszerformakat) vonatkozo tudomanyos kovetkeztetések
alapjan a CMDh-nak az a véleménye, hogy az irinotekant (kivéve a liposzémas gyodgyszerformakat)
tartalmazo6 gyogyszer(ek) elény-kockazat profilja valtozatlan, feltéve, hogy a kisérdiratokat a
javasoltaknak megfeleléen modositjak.

A CMDh éllasfoglaléasa szerint az ezen PSUR-értékelés hatalya ala tartozo gyogyszerek forgalomba
hozatali engedélyét/engedélyeit mddositani kell. Amennyiben vannak olyan tovabbi, irinotekant
(kivéve a liposzomas gyogyszerformakat) tartalmazé gyogyszerek, amelyeket a kozelmultban
engedélyeztek, illetve a jovoben engedélyezési eljaras targyat képezik az EU-ban, a CMDh javasolja,
hogy az érintett tagallamok és a kérelmezdé/forgalomba hozatali engedély jogosultjai kelloképpen
vegyék figyelembe a CMDh allaspontjat.



II. melléklet

A nemzeti szinten engedélyezett gyégyszer(ek) kiséréiratainak médositasai



A Kkisérdéiratok vonatkozé pontjaiba bevezetendé modositasok (az j szoveg aldhiizva és vastag
betiivel kiemelve, a torolt szoveg athitzva)

Alkalmazasi eléiras

. 4.8 pont

[Az alabbi mellékhatdsokat kell hozzaadni]

FORGALOMBA HOZATALT KOVETO FELUGYELET

MedDRA szervrendszerosztaly Elényben részesitett kifejezés

Fert6z6 betegségek ¢és e Pseudomembranosus colitis, amelyet bakteriologiai

parazitafertézések szempontbol dokumentaltak (Clostridium difficile)
e Sepsis

e Gombas fertézések®

e Virusfertézések”

a. pl. Pneumocystis jirovecii-pneumonia, bronchopulmonalis aspergillosis, szisztémas candidiasis.

b. pl. herpes zoster, influenza, hepatitis B reaktivacioja, cytomegalovirus okozta colitis.

Betegtajékoztato
4. LEHETSEGES MELLEKHATASOK

A forgalomba hozatalt kdveté megfigyelésbdl szarmazé mellékhatasok gyakorisaga nem ismert (a
gyakorisdg a rendelkezésre 4ll6 adatokbol nem allapithatd meg)

[..]

- Gombas fertozések
- Virusfertozések
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Utemterv az allispont végrehajtisahoz



Utemterv az allispont végrehajtisahoz

A CMDh allaspont elfogadasa: 2018. januari CMDh iilés

Az allaspont leforditott mellékleteinek a 2018. marcius 10.
tovabbitasa a nemzeti illetékes hatésagokhoz:

Az allaspont 2018. méajus 9.
tagallamok altali végrehajtasa (a modositas
benyujtasa a forgalomba hozatali engedély
jogosultja altal):




