I priedas

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



Mokslinés iSvados

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

Atlikus literatiliroje pateikty 38 atsitiktinés imties kontroliuojamy tyrimy, kuriuose dalyvavo pacientai
su skirtingais progresavusiais solidiniais navikais, duomeny metaanalize nustatytas daznesnis veny
tromboemboliniy reiskiniy atvejy skaifius pacientams, gydytiems taikant chemoterapijg cisplatinos
pagrindu, lyginant su pacientais, kuriems buvo taikomas gydymas be cisplatinos. Pacientams,
kuriems buvo atliekama chemoterapija cisplatinos pagrindu, veny tromboembolijos atvejy
pasireiSkimo rizika buvo reikSmingai didesné.

Todél PRAC rekomenduoja jtraukti Salutinj reiskinj ,veny tromboembolija" i visy cisplatinos vaistiniy
preparaty informacinius dokumentus.

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

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

Remdamasi mokslinémis iSvadomis dél cisplatinos, CMD(h) laikosi nuomoneés, kad vaistinio (-iy)
preparato (-u), kurio (-iy) sudétyje yra cisplatinos, naudos ir rizikos santykis yra nepakites su
salyga, kad bus padaryti pasidlyti vaistinio preparato informaciniy dokumenty pakeitimai.

CMD(h) nariai sutaria, kad vaistiniy preparaty, kurie buvo vertinami Sios bendros PASP vertinimo
procediros metu, registracijos pazyméjimo (-uy) salygas reikia keisti. Kadangi Siuo metu ES yra
registruota daugiau vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra cisplatinos, arba ateityje ES bus
prasoma registruoti tokiy vaistiniy preparaty, todél CMD(h) rekomenduoja, kad suinteresuotos
valstybés narés bei pareiskéjai ar registruotojai tinkamai atsizvelgty | §f CMD(h) sutarima.



II priedas

Vadovaujantis nacionalinémis proceduromis registruoto (-y) vaistinio (-
iy) preparato (-u) 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 klasé ,Kraujagysliy sutrikimai® turi bati papildyta jtraukiant Sig (-iuos) , daznai"
pasireiskianCig nepageidaujama reakcija: veny tromboembolija

Pakuotés lapelis

4. Galimas Salutinis poveikis

Sunkus Salutinis poveikis

Nedelsdami kreipkités j gydytoja, jeigu pastebite bet kurj is iSvardyty simptomu:

stiprus kurios nors kojos skausmas arba tinimas, skausmas kritinéje arba pasunkéjes kvépavimas
(tai gali reiksti, kad venoje yra kenksmingy_kraujo kresuliy) (dazni: gali pasireiksti maziau kaip 1 i

10 Zmoniy)




III priedas

Sio sutarimo ijgyvendinimo tvarkarastis



Sio sutarimo igyvendinimo tvarkarastis

Sutarimo priémimas CMD(h)

2018 m. rugséjo CMD(h) posédis

Sutarimo priedy vertimy perdavimas
nacionalinéms kompetentingoms institucijoms

2018 m. lapkricio 3 d.

Sutarimo jgyvendinimas

valstybése narése (registruotojas pateikia
paraiska keisti registracijos pazymeéjimo
salygas)

2019 m. sausio 2 d.




