I. melléklet

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



Tudomanyos kdvetkeztetések

Figyelembe véve a Farmakovigilanciai Kockazatértékel6 Bizottsdgnak (PRAC) a lenograsztimre
vonatkoz6 id6szakos gydgyszerbiztonségi jelentéssel/jelentésekkel (PSUR) kapcsolatos értékeld
jelentését, a tudoményos kdvetkeztetések az aldbbiak:

A forgalomba hozatali engedély jogosultja(i) a PSUR-eljaras részeként atfogo felulvizsgalatot
végzett/végeztek a glomerulonephritisrél. Osszesen 8 esetet sikeriilt talalni. Figyelembe véve a
rendelkezésre alld bizonyitékokat és a toébbi human granulocita koldnia-stimulalé faktor (G-CSF)
esetében mér feltlintetésre kerlilt osztalyhatast, a glomerulonephritist az eurdpai unios alkalmazasi
eléiras 4.8 pontjaban a lenograsztim esetében (j mellékhatasként kell hozzéadni “nem ismert”
gyakorisaggal. Ezenkivil a glomerulonephritis kockazatardl sz616 figyelmeztetést kell feltlintetni az
alkalmazasi el6iras 4.4 pontjaban, ajanlasokkal az orvosi vizsgalat részeként vizeletvizsgalat
végzésére. A betegtajékoztatot megfeleléen frissiteni kell.

Ezenkivil gyakran jelentettek arthralgiat, a myalgiat és a végtagfajdalmat is ebben a PSUR
idészakban. Ezért a jelenlegi megfogalmazast feliil kell vizsgalni az eurdpai unids alkalmazasi
el6irasban és a betegtajékoztatéban a vazizomrendszeri fajdalom hozzaadasaval, beleértve az
arthralgiat, a myalgiat és a végtagfajdalmat (a mar felsorolt csontfajdalom és hatfajas mellett). A
gyakorisagot nagyon gyakorikent kell jelolni. A betegtajékoztatot megfelelden frissiteni kell.

A CMDh egyetért a PRAC tudomanyos kdvetkeztetéseivel.

A forgalomba hozatali engedély(ek) feltételeit érinté modositasok indoklasa

A lenograsztimre vonatkozo6 tudomanyos kévetkeztetések alapjan a CMDh-nak az a véleménye, hogy
a lenograsztim hatéanyago(ka) tartalmazo gyogyszer(ek) eldny-kockazat profilja véltozatlan, feltéve,
hogy a kiséréiratokat a javasoltaknak megfeleléen modositjak.

A CMDh allasfoglalasa szerint az ezen PSUR-értékelés hatalya ala tartoz6 gyogyszerek forgalomba
hozatali engedélyét/engedélyeit modositani kell. Amennyiben vannak olyan tovabbi, lenograsztimet
tartalmazo6 gyogyszerek, amelyeket a kézelmultban illetve a jovoben engedélyezési eljaras targyat
képezik az EU-ban, a CMDh javasolja, hogy ezek forgalomba hozatali engedélyeit is ennek
megfeleléen modositsak.
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A nemzeti szinten engedélyezett gydgyszer(ek) kiséréiratainak modositasai



A Kkiséréiratok vonatkozd pontjaiba bevezetendé modositasok (az Uj széveg aldhuzva és vastag
betiivel kiemelve, a torélt szveg athézva)

Alkalmazasi eldiras

. 4.4 pont

Egyéb kuldnleges évintézkedések

Glomerulonephritisrdl szamoltak be lenograsztimmal kezelt betegek és donorok esetében. A

glomerulonephritisszel kapcsolatos események déziscsokkentés vagy a G-CSF megvonasa utan

altaldban megsziintek. A vizelet rendszeres ellenérzése ajanlott.

. 4.8 pont

A kovetkez6 mellékhatasok:

- A glomerulonephritist a szervrendszerenkénti csoportositasban (SOC) a “Vese- és hugyuti
betegségek és tiinetek” alatt hozza kell adni “nem ismert” gyakorisaggal:
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- Avéazizomrendszeri fajdalmat a szervrendszerenkénti csoportositasban (SOC) A csont- és
izomrendszer, valamint a kot6szovet betegségei és tlnetei alatt hozza kell adni ,,nagyon
gyakori” gyakorisaggal (a tablazat alatt ,,ide értve a csontfajdalmat, a hatfajast, az izileti
fajdalmat, a myalgiat és a végtagfajdalmat” labjegyzettel) az alabbiak szerint:

MedDRA szervrendszer Nagyon gyakori Gyakori | Nem Ritka | Nagyon
gyakori ritka
A csont- és izomrendszer, Csontfajdatlom Fajdalom
valamint a kotészovet Hatfajas (1)
betegségei és tunetei Vazizomrendszeri
fajdalom®

1,23 ..

5 Ide értve a csontfajdalmat, a hatfajast, az izuleti fajdalmat, a myalgiat és a végtagfajdalmat.




Betegtajékoztato

2. pont

(.)

A <TERMEKNEV>-vel killonds gondossaggal kell eljarni.

Mielétt elkezdené szedni ezt a gyogyszert, beszélje meg kezeléorvosaval, ha

- Volt barmikor barmilyen betegsége, kilondsen allergidk, fertézések, vese- vagy
maéjproblémak

Azonnal kozolje kezeléorvosaval a <TERMEK NEVE>-kezelés alatt, ha:

- Arcanak vaqgy bokajanak duzzadasat tapasztalja, vizeletében vért vesz észre, vagy a
vizelete barnas sziniivé valik, vagy észreveszi, hogy a szokasosnal kevesebb vizeletet Urit

4. pont Lehetséges mellékhatésok:

Egyéb mellékhatésok:

- F4jdalom a csontjaiban, izmaiban, jzlleteiben, hataban, 14b&ban és karjdban, illetve
fejfajas. Ez nagyon gyakori mellékhatas. Ha ez eléfordul, a fajdalmat a szokéasos
fajdalomcsillapitokkal lehet csillapitani.

(...)

Azonnal kozolje kezelborvosaval, ha:

()
- Vesekarosodast tapasztal (qlomerulonephritis). Vesekarosodast észleltek olyan
betegeknél, akik <TERMEKNEV> kezelésben részesiiltek. Hivia azonnal kezeléorvosat,
ha arcanak, bokajanak duzzadasat tapasztalja, vizeletében vért vesz észre, vagy a
vizelete barnas sziniivé valik, vagy észreveszi, hogy a szokasosnal kevesebb vizeletet Urit.
(...)

Egyeb mellékhatasok:

- Avesékben 1évé apro sziirék karosodasa (glomerulonephritis).

T4jékoztassa orvosat, ha az aldbbi nagyon gyakori mellékhatasok barmelyike fennall:

- Lehetnek fajdalmai, fajdalmat érezhet a csontjaiban, izmaiban, iziileteiben, hatdban és
lababan és karjaban, lehet fejfajasa, laza és/vagy hanyingere.
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Utemterv az allaspont végrehajtasahoz



Utemterv az allaspont végrehajtasahoz

A CMDh alléaspont elfogadésa: julius CMDh Ulés

Az allaspont leforditott mellékleteinek a 2017. szeptember 02.
tovabbitasa a nemzeti illetékes hatdsagokhoz:

Az allaspont tagallamok altali végrehajtasa (a 2017. november 01.
madositas benyujtasa a forgalomba hozatali
engedély jogosultja altal):
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