I. melléklet

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



Tudomanyos kovetkeztetések

Figyelembe véve a Farmakovigilancia Kockazatértékel6 Bizottsagnak (PRAC) a vinkrisztinre vonatkozd
id6szakos gyodgyszerbiztonsagi jelentéssel/jelentésekkel (PSUR) kapcsolatos értékel6 jelentését, a
tudomanyos kovetkeztetések az aldbbiak:

Tekintettel a gydgyszer-gyogyszer kdlcsbnhatdsra vonatkozoéan egy szignalbdl rendelkezésre allo
adatokra, a szakirodalmat is magaban foglald kumulativ attekintésre, a szoros id6beli 6sszefiiggést
tartalmazé spontan jelentésekre, a pozitiv de-challenge-ekre és a valdszinli hatdsmechanizmusra, a
PRAC ugy Véli, hogy a vinkrisztin és az azol tipusu antifungalis gyogyszerek kézotti kélcsénhatasra
vonatkozo ok-okozati 6sszefliggés legalabb észszer( lehetésége fennall. A PRAC arra a kovetkeztetésre
jutott, hogy a vinkrisztint tartalmazé gydgyszerek kisérdiratait ennek megfeleléen maddositani kell.

A PRAC ajanlasanak attekintése utan a CMDh egyetért a PRAC altalanos kovetkeztetéseivel és
ajanlasanak indoklasaval.

A forgalombahozatali engedély(ek) feltételeit érinté modositasok indoklasa

A vinkrisztinre vonatkozd tudomanyos kovetkeztetések alapjan a CMDh-nak az a véleménye, hogy a
vinkrisztin hatéanyagot tartalmazoé gydgyszer(ek) elény-kockazat profilja valtozatlan, feltéve, hogy a
kisérGiratokat a javasoltaknak megfelel6éen modositjak.

A CMDh a forgalombahozatali engedély(ek) feltételeinek a modositasat javasolja.



II. melléklet

A nemzeti szinten engedélyezett gydgyszer(ek) kisérdiratainak moédositasai



Alkalmazasi eldiras
. 4.4 pont
Egy tovabbi figyelmeztetés sziikséges az alabbiak szerint:

Az azol tipusa antifungalis gyogyszerekkel valéo kélcsonhatas

Az azol tipusu antifungalis gydgyszerek és a vinkrisztin egyidejl alkalmazasat
neurotoxicitassal és mas sulyos nemkivanatos reakcidkkal — beleértve a gércsrohamokat, a

periférias neuropathlatl a nem megfeleld antidiuretikushormon-szekrécids szindromat

o 4.5 pont
A gyodgyszerkolcsdnhatas(oka)t az alabbiak szerint kell mddositani/kiegésziteni:

A citokrém P450 izoenzimek (CYP3A4) és a P-glikoprotein felsorolt gatloit a kévetkezokkel kell
kiegésziteni:

ketokonazol

Az azol tipusa antifungalis qvoquzerek (pl |trakonazol vorikonazol, Dozakonazol

plazmakoncentraciéojat, ami a neurotoxicitas és mas mellékhatasok korai kialakulasahoz
és/vagy fokozott stlyossagahoz vezethet (lasd 4.4 pont). Ezért az azol tipusu antifungalis
gyogyszereket a vinkrisztinnel kezelt betegeknél koriiltekintoen kell alkalmazni, és csak
akkor alkalmazhatéak, ha nem all rendelkezésre masik megfelel6 antifungalis kezelési
lehetéség, vagy ha a lehetséges elény6k meghaladjak a kombinacié kockazatait. Az egyideji

alkalmazassal kapcsolatos nemkivanatos hatasok tekintetében a betegeket szorosan
monitorozni kell.

Betegtajékoztatd
Egyéb gyogyszerek és a vinkrisztin-szulfat

Feltétlenll tajékoztassa kezelGorvosat vagy a gondozasat végz6 egészségligyi szakembert a jelenleg
vagy nemrégiben szedett, valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereirol.

A kovetkez6 gyogyszerek alkalmazasa sulyosbithatja a vinkrisztin mellékhatasait:

o azol tipusu gombaellenes gydgyszerek (qgombas fertozések kezelésére alkalmazott

gyogyszerek csoportja, példaul itrakonazol, pozakonazol, flukonazol, izavukonazol vagy
vorikonazol)

o ketokonazol (Cushing-kor — a kortizol nevii hormon tulzott termelddésével jaré betegség

— kezelésére alkalmazott gyogyszer)




III. melléklet

Utemterv az allaspont végrehajtasahoz



Utemterv az allaspont végrehajtasahoz

A CMDh allaspont elfogadasa:

2024. aprilisi CMDh-(ilés

Az allaspont leforditott mellékleteinek a

tovabbitédsa a nemzeti illetékes hatésagokhoz:

2024. junius 9.

Az allaspont tagallamok altali végrehajtasa (a
modositas benyujtasa a forgalombahozatali
engedély jogosultja altal):

2024. augusztus 8.




