I priedas

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



Mokslinés iSvados

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

Atsizvelgiant | turimus literatdros ir savarankisky pranesimy duomenis apie Gmine mieloidine
leukemija (UML) / mielodisplazinj sindroma (MDS) ir j tikéting veikimo mechanizma, PRAC laikosi
nuomones, kad negalima atmesti bleomicino ir iminés mieloidinés leukemijos / mielodisplazinio
sindromo rySio, kai vaistas vartojamas kartu su kitais antinavikiniais vaistais. PRAC priéjo prie
iSvados, kad reikia atitinkamai i$ dalies pakeisti vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra bleomicino,
informacinius dokumentus.

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

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

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

CMD(h) nariai sutaria, kad vaistiniy preparaty, kurie buvo vertinami Sios bendros PASP vertinimo
procediros metu, registracijos pazymeéjimo (-u) salygas reikia keisti. Kadangi Siuo metu ES yra
registruota daugiau vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra bleomicino, arba ateityje ES bus praSsoma
registruoti tokiy vaistiniy preparaty, CMD(h) rekomenduoja, kad suinteresuotos valstybés narés bei
pareiSkéjai ar registruotojai tinkamai atsizvelgty | S{ CMD(h) sutarima.



II priedas

Vadovaujantis nacionalinémis proceduiromis registruoto (-y) vaistinio (-iy) preparato (-y)
informaciniy dokumenty pakeitimai



Pakeitimai, kuriuos reikia jtraukti | atitinkamus preparato informaciniy dokumenty
skyrius (naujas tekstas pabrauktas ir paryskintas, istrintas tekstas - perbrauktas)

Preparato charakteristiky santrauka

e 4.4 skyrius
Teksta reikéty papildyti toliau nurodytu jspé&jimu.:
Kraujo ir limfinés sistemos sutrikimai

Gauta pranesimuy apie pacientams, kurie vienu metu buvo gydomi bleomicinu ir kitais
antinavikiniais vaistais, pasireiskusia imine mieloidine leukemija ir mielodisplazinj

sindroma.

Pakuotés lapelis

2. Kas zZinotina prie$ vartojant <vaistinio preparato pavadinimas>

Gauta pranesimuy apie pacientams, kurie vienu metu buvo gydomi bleomicinu ir kitais




III priedas

Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis



Sio sutarimo igyvendinimo tvarkarastis

Sutarimo priémimas CMD(h)

2022 m. gruodZio mén. CMD(h) posédis

Sutarimo priedy vertimy perdavimas
nacionalinems kompetentingoms institucijoms

2023 m. sausio 30 d.

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

2023 m. kovo 30 d.
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