I priedas

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



Mokslinés iSvados

Atsizvelgiant | Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komiteto (PRAC) atlikto irinotekano
(i8skyrus liposomines formas) periodisSkai atnaujinamo (-y) saugumo protokolo (-y) (PASP) vertinimo
ataskaita, padarytos toliau iSdéstytos mokslinés iSvados.

Remiantis jungtine klinikiniy tyrimy ir poregistracinio laikotarpio pranesimy apie grybeliniy, virusiniy
ir oportunistiniy infekcijy atvejus vartojant irinotekang apzvalga, irinotekano vaidmens tokiam
poveikiui atmesti negalima, ypa¢ atsizvelgiant | mielosupresija, susijusig su irinotekanu ir dél to
padidéjusj imluma infekcijoms. Todél PRAC rekomenduoja atnaujinti preparato charakteristiky
santraukos 4.8 skyriy pridedant informacija apie nepageidaujamas reakcijas grybelines infekcijas,
Pneumocystis jirovecii sukelta pneumonijg, bronchopulmoning aspergiliozg, sisteming kandidozg,
virusing infekcija, juosting pusleling (lot. Herpes zoster), gripa, hepatito B atsinaujinimg ir citomegalo
virusy sukeltg kolita, jy daznj nurodant kaip nezinoma. Taip pat atitinkamai atnaujintas pakuotés
lapelis.

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

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

Remdamasi mokslinémis iSvadomis dél irinotekano (i$skyrus liposomines formas), CMD(h) laikosi
nuomonés, kad vaistinio (-iy) preparato (-y), kurio (-iy) sudétyje yra irinotekano (iSskyrus liposomines
formas), naudos ir rizikos santykis yra nepakites su salyga, kad bus padaryti pasitilyti vaistinio preparato
informaciniy dokumenty pakeitimai.

CMD(h) nariai sutaria, kad vaistiniy preparaty, kurie buvo vertinami §ios bendros PASP vertinimo
procediiros metu, registracijos pazyméjimo (-y) salygas reikia keisti. Kadangi §iuo metu ES yra
registruota daugiau vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra irinotekano (i§skyrus liposomines formas),
arba ateityje ES bus praSoma registruoti tokiy vaistiniy preparaty, todél CMD(h) rekomenduoja, kad
suinteresuotos valstybés narés bei pareiskéjai ar registruotojai tinkamai atsizvelgty j §§ CMD(h)
sutarima.



II priedas

Vadovaujantis nacionalinémis procediiromis registruoto (-u) vaistinio (-iy) preparato (-uy)
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

. 4.8 skyrius
[Reikia jtraukti Sig informacijq apie toliau nurodytq (-as) nepageidaujamgq (-as) reakcijg (-as)]
POREGISTRACINIS STEBEJIMAS

MedDRA organy Teiktinas terminas
sistemy klasé
Infekcijos ir e Pseudomembraninis kolitas, kuris vienu i§ dokumentuoty atvejy buvo
infestacijos bakterinis (Clostridium difficile)
e Sepsis

e Grybelinés infekcijos®

e Virusinés infekcijos”

a. Pvz., Pneumocystis jirovecii sukelta pneumonija, bronchopulmoniné aspergiliozé, sisteminé
kandidoze.

b. Pvz., juostiné piusleliné (lot. Herpes zoster), gripas, hepatito B atsinaujinimas, citomegalo virusy
sukeltas kolitas.

Pakuotés lapelis

4. GALIMAS SALUTINIS POVEIKIS

Poregistracinio stebéjimo laikotarpiu pastebéto Salutinio poveikio daznis neZinomas (negali buti
jvertintas pagal turimus duomenis)

[..-]

- Grybelinés infekcijos
- Virusinés infekcijos




I1I priedas

Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis



Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis

Sutarimo priémimas CMD(h)

2018 m. sausio mén. CMD(h) posédis

Sutarimo priedy vertimy perdavimas
nacionalinéms kompetentingoms institucijoms

2018 m. kovo 10 d.

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

2018 m. geguzés 9 d.




