I priedas

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



Mokslinés iSvados

Atsizvelgiant | Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komiteto (PRAC) atlikto lenograstimo
periodiskai atnaujinamo (-y) saugumo protokolo (-y) (PASP) vertinimo ataskaitg, padarytos toliau
i8déstytos mokslinés i§vados.

Remdamasis vadovaujancios valstybés narés atlikta saugumo ir veiksmingumo duomeny perzitra ir
atsizvelgdamas | visas PRAC pateiktas pastabas, PRAC mano, kad vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje
yra veikliosios medZiagos lenograstimo, rizikos ir naudos santykis islieka nepakites, taciau
rekomenduoja keisti registracijos pazyméjimo (-y) salygas taip, kaip nurodyta toliau.

Reikia atnaujinti preparato charakteristiky santraukos (PCS) 4.4 ir 4.8 skyrius, jtraukiant veny ir
arterijy tromboembolijos reiSkinius (daznis nezinomas), bei atnaujinti 4.8 skyriy, jtraukiant C
reaktyvaus baltymo kiekio padidéjima (daznis nezinomas). Atitinkamai reikia atnaujinti pakuotés
lapel;.

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

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

Remdamasi mokslinémis i§vadomis dél lenograstimo, naudos ir rizikos santykis yra nepakites su sglyga,
kad bus padaryti pasiiilyti 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 Siuvo metu ES yra
registruota daugiau vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra lenograstimo, arba ateityje ES bus praSoma
registruoti tokiy vaistiniy preparaty, todél CMD(h) rekomenduoja, kad suinteresuotos valstybés narés
bei pareiskéjai ar registruotojai tinkamai atsizvelgty i 8§ CMD(h) sutarima.



II priedas

Vadovaujantis nacionalinémis procediiromis registruoto (-y) vaistinio (-iu) 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
o 4.4 skyrius

° Venu ir arteriju tromboembolijos reiskiniai

Gauta prane§imu apie venu tromboembolijos (pvz., giliuju venu trombozés ir plaudiu embolijos)
ir arteriju tromboembolijos (pvz., miokardo infarkto ir smegenu kraujagysliu sutrikimo) atvejus
donorams, Kurie buvo gvdomi lenograstimu. Donorus ir pacientus, kurie turi Zinomu trombozés

rizikos veiksniu, rekomenduojama atidziai stebéti (Zr. 4.8 skyriu).

o 4.8 skyrius

Toliau paminétas nepageidaujamas reakcijas reikia papildomai jraSyti atitinkamai prie organy sistemy
klasés ,, Tyrimai‘ ir organy sistemy klasés ,,Kraujagysliy sutrikimai“: C reaktyvaus baltymo
koncentracijos padidéjimas; venuy tromboembolija ir arteriju tromboembolija.

MedDRA organy | Labai dazni | Dazni | Nedazni | Reti | Labai reti | Daznis nezinomas
sistemy klasé

Tyrimai C reaktyvaus baltymo
koncentracijos
padidéjimas

Kraujagysliu Venu tromboembolija

sutrikimai

Arteriju tromboembolija

Pakuotés lapelis

2 skyrius.

Gydymo lenograstimu metu gydytojas gali rekomenduoti papildoma stabéjima, nes kai kuriems
pacientams arterijose ir venose atsirado kraujo kreSuliu (taip pat Zr. 4 skyriu ,.Galimas Salutinis
poveikis*)

4 skyrius.
UZdegima rodantys Kraujo tyrimu rezultatai (pvz., C reaktyvaus baltymo Kiekio padidéjimas).
Kraujo kreSuliy susidarymas venose ir arterijose.




III priedas

Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis



Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis

Sutarimo priémimas CMD(h) 2020 birzelio mén. CMD(h) posédis

Sutarimo priedy vertimy perdavimas 2020-08-10
nacionalinéms kompetentingoms institucijoms

Sutarimo jgyvendinimas 2020-10-08
valstybése narése (registruotojas pateikia
paraiska keisti registracijos pazZymejimo
salygas)
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