I priedas

Mokslinés iSvados ir pagrindas keisti registracijos pazyméjimo (-u) salygas



Mokslinés iSvados

Atsizvelgiant | Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komiteto (PRAC) atlikto aldesleukino
periodiskai atnaujinamo (-y) saugumo protokolo (-y) (PASP) vertinimo ataskaitg, padarytos toliau
iSdéstytos mokslinés iSvados.

Kalbant apie | gripg panasius simptomus, i$ viso buvo pranesta apie tris atvejus, kuriy sgasaja su
vaistinio preparato vartojimu laiko pozidriu yra tikétina ir kuriy pakartotinés provokacijos tyrimy
rezultatai buvo teigiami; 55-iais atvejais nebuvo galima atmesti priezastinio rysio galimybés.
Atsizvelgiant | imunomoduliacinj aldesleukino poveikj, atrodo, kad vartojant §j vaistinj preparatg gali
iSsivystyti | gripg panasis simptomai. Remiantis bendra pagal onkologiniy ligy indikacijg vartoto
vaistinio preparato klinikiniy tyrimy duomeny analize, | gripa panasis simptomai pasireiské 2,2 proc.
pacienty. I gripg panasius simptomus reikéty jtraukti | preparato charakteristiky santrauka, nurodant
daznj ,daznas".

Kalbant apie hiponatremija, iS viso 27-iais atvejais priezastinio ry3io nebuvo galima atmesti, o 32-iem
atvejais hiponatremija laikyta susijusia su aldesleukinu ir ji pasireiSké kartu su kitais IL-2 toksinio
poveikio reiSkiniais, kuriuos lemia toks pat patofiziologinis mechanizmas. Remiantis bendra pagal
onkologiniy ligy indikacijg vartoto vaistinio preparato klinikiniy tyrimy duomeny analize, hiponatremija
pasireiSké 3,7 proc. pacienty. Hiponatremijg reikéty jtraukti | preparato charakteristiky santrauka,
nurodant daznj ,daznas".

Kalbant apie hipofosfatemija, i$ viso 13 atvejy priezastinio rysio nebuvo galima atmesti ir buvo
nustatyti gretutiniai reiskiniai, kuriuos lemia toks pat patofiziologinis mechanizmas. Remiantis bendra
pagal onkologiniy ligy indikacija vartoto vaistinio preparato klinikiniy tyrimy duomeny analize,
hipofosfatemija pasireiské 2,8 proc. pacienty. Hipofosfatemijg reikéty jtraukti | preparato
charakteristiky santrauka, nurodant daznj ,daznas".

Zmonems skirty vaistiniy preparaty savitarpio pripazinimo ir decentralizuotos procediiry koordinavimo
grupé [CMD(h)] pritaria PRAC mokslinéms iSvadoms.

Priezastys, dél kuriy rekomenduojama keisti registracijos pazyméjimo (-u) salygas

Remdamasi mokslinémis iSvadomis dél aldesleukino CMD(h) laikosi nuomonés, kad vaistinio (-iy)
preparato (-u), kurio (-iy) sudétyje yra aldesleukino, naudos ir rizikos santykis yra nepakites, taciau
turi bati padaryti pasitlyti vaistinio preparato informaciniy dokumenty pakeitimai.

CMD(h) nariai sutaria, kad vaistiniy preparaty, kurie buvo vertinami Sios bendros PASP vertinimo
procediros metu, registracijos pazymeéjimo (-uy) salygas reikia keisti. Kadangi Siuo metu ES yra
iregistruota daugiau vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra aldesleukino, arba ateityje ES bus praSoma
jregistruoti tokiy vaistiniy preparaty, todel CMD(h) rekomenduoja, kad suinteresuotos valstybés narés
bei pareiskéjai ar registruotojai tinkamai atsizvelgty | i CMD(h) sutarima.



Il priedas

Vadovaujantis nacionalinémis procediuromis jregistruoto (-y) vaistinio (-iy)
preparato (-y) informaciniy dokumenty pakeitimai



Pakeitimai, kuriuos reikia jtraukti j atitinkamus vaistinio preparato informaciniy dokumenty
skyrius (naujas tekstas pabrauktas ir paryskintas, iStrintas tekstas — perbrauktas)

Preparato charakteristiky santrauka

- 4.8 skyrius

Organy sistemy_klasés (OSK) skiltj ,Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pazeidimai® reikéty
papildyti Sia nepageidaujama reakcija, nurodant daznj ,dazna"“:

i gripa panasius simptomai.
OSK ,,Metabolizmo ir mitybos sutrikimai® skiltj reikéty papildyti toliau nurodytomis nepageidaujamomis
reakcijomis, prie jy abiejy nurodant daznj ,dazna".

hiponatremija;

hipofosfatemija.

Pakuoteés lapelis

e 4 skyrius. Galimas Salutinis poveikis

Dazni: karsc¢iavimas ir kosulys, kurie prasideda pavartojus Proleukin (j gripa panasiis

simptomai).

silpnumu.



111 priedas

Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis



Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis

Sutarimo priemimas CMD(h)

2018 m. rugséjo meén. CMD(h) posedis

Sutarimo priedy vertimy perdavimas
nacionalinéms kompetentingoms institucijoms

2018 m. lapkricio 3 d.

Sutarimo jgyvendinimas valstybése narése
(registruotojas pateikia paraiska keisti
registracijos pazyméjimo salygas)

2019 m. sausio 2 d.
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