I. melléklet

Tudomanyos kovetkeztetések és a forgalomba hozatali engedély(ek) feltételeit érint6
modositasok indoklasa



Tudomanyos kovetkeztetések

Figyelembe véve a Farmakovigilanciai Kockazatértékel6 Bizottsagnak (PRAC) a lenograsztimre
vonatkozé id6szakos gyogyszerbiztonsagi jelentéssel/jelentésekkel (PSUR) kapcsolatos értékeld
jelentését, a tudomanyos kovetkeztetések az alabbiak:

A biztonsagossagra ¢s a hatasossagra vonatkozo adatoknak a vezetd tagallam altal végzett
feliilvizsgalata alapjan és a PRAC altal tett észrevételeket figyelembe véve a PRAC ugy véli, hogy a
lenograsztim hatdanyagot tartalmazé gyogyszerek elony-kockazat profilja valtozatlan marad, javasolja
azonban, hogy a forgalomba hozatali engedély(ek) feltételeit az alabbiak szerint mddositsak:

Az alkalmazasi el6iras 4.4 és 4.8 pontjat modositani kell oly modon, hogy a vénas és artérias
thromboembolias eseményeket hozza kell adni ,,nem ismert” gyakorisaggal, valamint a 4.8 pontot
modositani kell oly mddon, hogy a C-reaktiv protein emelkedett szintjét hozza kell adni ,,nem ismert
gyakorisaggal. A betegtajékoztatdt megfelelden frissiteni kell.
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A CMDh egyetért a PRAC tudomanyos kovetkeztetéseivel.

A forgalomba hozatali engedély(ek) feltételeit érinté médositasok indoklasa

A lenograsztimre vonatkozd tudomanyos kovetkeztetések alapjan a CMDh-nak az a véleménye, hogy
a lenograsztim hatoanyago(ka) tartalmazo gyogyszer(ek) elony-kockazat profilja valtozatlan, feltéve,
hogy a kisérdiratokat a javasoltaknak megfeleléen modositjak.

A CMDh éllasfoglaldsa szerint az ezen PSUR-értékelés hatalya ala tartozé gyogyszerek forgalomba
hozatali engedélyét/engedélyeit modositani kell. Amennyiben vannak olyan tovabbi, lenograsztimet
tartalmazo gydgyszerek, amelyeket a kozelmultban engedélyeztek, illetve a jovOben engedélyezési
eljaras targyat képezik az EU-ban, a CMDh javasolja, hogy ezek forgalomba hozatali engedélyeit is
ennek megfelelden modositsak.



I1. melléklet

A nemzeti szinten engedélyezett gyogyszer(ek) kisérdiratainak médositasai



A kiséroiratok vonatkozé pontjaiba bevezetend6é maédositasok (az U szoveg aldhuzva és vastag
betiivel kiemelve, a torolt szoveg athtizva)

Alkalmazasi eloiras

e 44 pont

e  Vénas és artérias thromboembolias eseménvek

Vénas thromboembolids eseményekrol (példaul mélyvénas thrombosis és tiidoembdlia) és
artérias thromboemboliarél (példaul myocardialis infarctus és cerebrovascularis események)
szamoltak be lenograsztimmel kezelt donorok esetében. Azokat a donorokat és betegeket,
akiknél a thrombosis ismert kockazati tényezdi allnak fenn, ajanlott szorosan ellendrizni (1asd

4.8 pont).

e 4.8 pont

A kovetkez6 mellékhatasokat szervrendszerenkénti csoportositasban (SOC) a ,,Laboratoriumi és egyéb
vizsgalatok eredményei”, illetve az ,,Erbetegségek és tiinetek” alatt hozza kell adni: C-reaktiv protein
emelkedett szintje; Vénas thromboembolia és

Artérias thromboembolia.

Szervrendszeri kategéria | Nagyon Gyakori | Nem Ritka | Nagyon | Nem ismert
(MedDRA) gyakori gyakori ritka

C-reaktiv protein
Laboratoriumi és egvéb emelkedett szintje

vizsgalatok eredményei

Erbetegségek és Vénas

tiinetek thromboembolia
Artérias
thromboembolia




Betegtajékoztato
2. pont

A lenograsztim-kezelés alatt kezelorvosa tovabbi ellendrzést javasolhat, mivel néhany betegnél
a vénakban és az artéridkban vérrogok alakultak ki (Iasd még 4. pont: ..L.ehetséges
mellékhatasok”).

4. pont

Gyulladasra utalo vérvizsgalati eredménvek (példaul a C-reaktiv protein emelkedett szintje).

Vérrogképzodés a vénakban és az artériakban.
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Utemterv az allaspont végrehajtasahoz



Utemterv az allaspont végrehajtasahoz

A CMDh allaspont elfogadasa:

2020. juniusi CMDh {ilés

Az allaspont leforditott mellékleteinek a
tovabbitasa a nemzeti illetékes hatosagokhoz:

2020. augusztus 10.

Az allaspont tagallamok altali végrehajtasa (a
modositas benytjtasa a forgalomba hozatali
engedély jogosultja altal):

2020. oktober 8.
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