I. melléklet

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



Tudomanyos kovetkeztetések

Figyelembe véve a Farmakovigilancia Kockazatértékel6 Bizottsagnak (PRAC) a human T-lypmhocyta
elleni immunglobulinra vonatkozé idészakos gyogyszerbiztonsagi jelentéssel/jelentésekkel (PSUR)
kapcsolatos értékeld jelentését, a tudomanyos kovetkeztetések az alabbiak:

Az ,,anaemia” mellékhatas mar szerepel egyes, human T-lypmhocyta elleni immunglobulint
tartalmazo gyogyszerek kisérdirataiban. Ismert tovabba a T-lypmhocyta elleni immunglobulin
myelosuppressiv hatasa, ami anaemiat okozo tényezo lehet. Ezért a PRAC javasolja, hogy az
»anaemia” mellékhatassal egészitsék ki az alkalmazasi eldiras 4.8 pontjat, ,,nagyon gyakori”
gyakorisaggal.

A ,hyperbilirubinaemia” a Grafalon ismert mellékhatasa. Ezenkiviil a szakirodalom és az
EudraVigilance adatbazis adatai alapjan elegendd bizonyiték all rendelkezésre a human T-lypmhocyta
elleni immunglobulin és a hyperbilirubinaemia kdzotti ok-okozati 6sszefiiggés megallapitasara. Ezért
a PRAC javasolja, hogy a ,hyperbilirubinaemia” mellékhatassal egészitsék ki az alkalmazasi eldiras
4.8 pontjat, ,,nem ismert” gyakorisaggal.

A CMDh egyetért a PRAC tudomanyos kovetkeztetéseivel.

A forgalomba hozatali engedély(ek) feltételeit érinté6 médositasok indoklasa

A human T-lypmhocyta elleni immunglobulinra vonatkozé tudomanyos kovetkeztetések alapjan a
CMDh-nak az a véleménye, hogy a human T-lypmhocyta elleni immunglobulin hatéanyagot
tartalmazo6 gyogyszer(ek) elény-kockazat profilja valtozatlan, feltéve, hogy a kiséroiratokat 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, human T-
lypmhocyta elleni immunglobulint 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 kérelmezd/forgalomba hozatali engedély jogosultjai kelloképpen vegyék figyelembe a
CMDh éallaspont;jat.
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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 4.8pont

Az alabbi mellékhatassal ki kell egésziteni a ,,M4j- €s epebetegségek, illetve tiinetek” szervrendszer
kategoriat ,,nem ismert” gyakorisaggal:
Hyperbilirubinaemia

Az alabbi mellékhatassal ki kell egésziteni a ,,Vérképzdszervi és nyirokrendszeri betegségek és
tiinetek” szervrendszer kategoriat ,,nagyon gyakori” gyakorisaggal:

Anaemia
Betegtajékoztato
e 4 pont

Gyakorisag nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre allo6 adatokbol nem allapithaté meg)

Emelkedett bilirubinszint (egy laborvizsgalati eredmény emelkedett szintje)

Nagyon gyakori (10 beteg koziil tobb mint 1 esetében fordul eld)

Alacsony vorosvérsejtszam (anémia)
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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.




