I priedas

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



Mokslinés isvados

Atsizvelgiant | Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komiteto (PRAC) atlikto
hidroksikarbamido (i§skyrus centrinés registracijos procediiros biidu registruotg vaistinj preparatg)
periodiskumo atnaujinimo (-y) saugumo protokola (-y) (PASP) vertinimo ataskaitg, padarytos toliau
iSdéstytos mokslinés iSvados.

Hidroksikarbamidg vartojusiyjy tarpe buvo nustatytas didelis intersticinés plauciy ligos atvejy
skaiCius, jskaitant atvejus, kurie apiblidinami kaip pakartotinis vaistinio preparato skyrimas (angl.
positive rechallenge), vaistinio preparato vartojimo nutraukimas (angl. positive dechallenge) ir mirtis.
Laikas iki ligos pradzios skyrési ir buvo nuo keliy dieny iki keliy mety, bei yra laikomas nenuspéjamu.
Daugeliu atvejy nutraukus hidroksikarbamido vartojimg ir paskyrus kortikosteroidy biiklé sparciai
pager¢jo. UZzbaigiant, remiantis dideliu ligos atvejy skai¢iumi, kai neatmetama hidroksikarbamido
jtaka, ir remiantis nepageidaujamos reakcijos i vaista (NRV) sunkumu, leidziama pakeisti PCS 4.4 ir
4.8 skyrius.

Ne melanomos tipo odos vézio i§sivystymas yra gerai aprasyta hidroksikarbamido rizika. Dazniausiai
atsiranda saulés veikiamose odos vietose pacientams, kuriy odos tipas pagal Fitzpatricko skale yra I-as
arba Il-as ir vyresnio amziaus pacientams, kuriems yra didesné suminé UV spinduliy ekspozicija.
Pastebétas recidyvas ir odos vézio iSsivystymas prag¢jus keliems metams po gydymo
hidroksikarbamidu pabaigos reikalauja ilgalaikio steb¢jimo. Uzbaigiant, PCS 4.4 skyrius turi biiti
pakeistas ] ji jtraukiant informacijg odos vézio rizikkos sumazinimui iki minimumo.

Zmonéms skirty vaistiniy preparaty savitarpio pripazinimo ir decentralizuotos procediiros
koordinavimo grupé [(CMD(h)] pritaria Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komiteto (PRAC)
mokslinémis iSvadomis.

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

CMD(h), remdamasis mokslinémis i§vadomis dél hidroksikarbamido (i$skyrus centrinés registracijos
procediiros biidu registruota vaistinj preparata), laikosi nuomonés, kad vaistiniy preparaty, kuriy
sudétyje yra veikliosios medziagos hidroksikarbamido (iSskyrus centrinés registracijos procediiros
budu registruotg vaistinj preparatg), naudos ir rizikos santykis yra nepakites su salyga, kad bus
padaryti pasitlyti vaistinio preparato informaciniy dokumenty pakeitimai.

CMD(h) nariai sutaria, kad vaistiniy preparaty, kurie buvo vertinami Sios bendros PASP vertinimo
procediiros metu, registracijos pazyméjimo (-y) salygas reikia keisti. Kadangi §iuo metu ES yra
registruota daugiau vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra hidroksikarbamido (iSskyrus centrinés
registracijos procediiros biuidu registruotus vaistinius preparatus), arba ateityje ES bus praSoma
registruoti tokiy vaistiniy preparaty, todél CMD(h) rekomenduoja, kad suinteresuotos valstybés narés
bei pareiSkéjai ar registruotojai tinkamai atsizvelgty i §§ CMD(h) sutarima.



II priedas

Vadovaujantis nacionalinémis procediiromis registruoto (-u) vaistinio (-iu) preparato (-u)
informaciniy dokumenty pakeitimai



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

Preparato charakteristiky santrauka

. 4.4 skyrius

Turi biiti jtraukti tokie jspéjimai:

Gauta preneSimy apie odos vézj pacientams, kurie ilga laika vartojo hidroksikarbamido.
Pacientai turi biti informuoti saugoti oda nuo saulés spinduliy ekspozicijos. Be to, gydymo

hidroksikarbamidu laikotarpiu ir jam pasibaigus, pacientai turi apZiarétais savo oda patys ir
iprastu kontroliniu vizitu metu turi buti patikrinti dél antriniu piktybiniu naviku.

Kvépavimo sistemos sutrikimai:

Buvo pranesSta apie pacientu, gydytu nuo mieloproliferacinés neoplazmos, intersticinés plauciu
ligos atvejus, iskaitant plaudiu fibroze, plauciu infiltracija, pneumonita ir alveolita / alergini
alveolita, Kurie galéjo biuiti susije su mirtina iSeitimi. Pacientai, kuriems pasireiSkia
karSCiavimas, kosulys, dusulys arba Kiti kvépavimo sistemos simptomai turi biiti atidziai
stebimi, iStiriami ir gydomi. Skubus hidroksikarbamido vartojimo nutraukimas ir gydymas
kortikosteroidais, atrodo, vra susijes su plauciu reiSkiniu iSnykimu (Zr. 4.8 skyriu).

. 4.8 skyrius

Toliau pateikiama (-os) nepageidaujama reakcija (-os) turi biiti jtrauktos (-0s) j organy sistemy klase
»-Kvépavimo sistemos, kriitinés lastos ir tarpuplaucio sutrikimai®, pasireiSkimo daznj nurodant kaip
nezinoma:

Kvépavimo sistemos, kriitinés lgstos ir tarpuplaucio sutrikimai

NeZinomas: Intersticiné plauciy liga

Pakuotés lapelis

2 skyrius

Isp¢jimai ir atsargumo priemonés

Gauta praneSimy apie odos véZj pacientams, Kkurie ilga laika vartojo hidroksikarbamido.
Gydymo hidroksikarbamidu laikotarpiu ir ji uZbaigus, turite saugoti savo oda nuo saulés

spinduliu ir patys reguliariai ja apziuréti. Jusu gydytojas taip pat apzZiarés Jiusu oda jprasty
kontroliniuy vizity metu.

4 skyrius
Nedelsiant kreipkités j savo gydytoja, jeigu jums pasireiskia Siy simptomy:

-karséiavimas, kosulys arba kvépavimo problemos, tai gali buiti sunkios plauciu ligos poZymis
(pasireiSkimo daznis nezinomas)




III priedas

Sio sprendimo jgyvendinimo tvarkarastis



Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis

Sutarimo priémimas CMD(h):

2018 m. liepos mén. CMD(h) posédis

Sutarimo priedy vertimy perdavimas
nacionalinéms kompetentingoms institucijoms

2018 m. rugséjo 8 d.

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

2018 m. lapkricio 7 d., treciadienis
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