I priedas

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



Mokslinés iSvados

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

Registruotojo saugumo duomeny bazéje is viso aptikta 117 geltos arba hiperbilirubinemijos atvejy.
lemiamo letrozolo vaidmens dél padidéjusio bilirubino kiekio ir (arba) geltos, atsizvelgiant | artima
laiking sasajg, teigiamag vartojimo nutraukimo rezultatg ir jokiy kity paaiskinimy nebuvima. Visy
keturiy klinikiniy tyrimu, atlikty su letrozolu, kuris buvo naudojamas adjuvantiniam arba papildomam
adjuvantiniam gydymui, duomenyse aptikta gauty pranesimy apie ,nedaznus" hiperbilirubinemijos /
geltos susirgimy, atvejus. Todél preparato informaciniy dokumenty 4.8 skyriaus OSK ,Kepeny, tulzies
puslés ir lataky sutrikimai® skiltj reikia papildyti nepageidaujamomis reakcijomis ,,hiperbilirubinemija“ ir
»gelta®, nurodant daznj ,nedaznas".

Po vaistinio preparato pateikimo rinkai i$ viso gauta pranesimy apie 357 skausmo kritinéje atvejus.
Nutraukus arba laikinai nutraukus gydyma letrozolu, 62 atvejais i 356 pastebétas visiSkas Sio
simptomo iSnykimas arba paciento biklés pageréjimas (teigiamas vartojimo nutraukimo tyrimo
rezultatas). Gauta pranesimy apie tikéting priezastinj rysj 78 atvejais iS 356. Trijose i$ keturiy klinikiniy,
tyrimy, atlikty su letrozolu, dokumentacijose, aptikta pranesimy apie skausma kritinéje, nurodant
daznj ,daznas". Todél preparato informaciniy dokumenty 4.8 skyriaus ,Bendrieji sutrikimai ir vartojimo
vietos pazeidimai® skiltj reikia papildyti nepageidaujama reakcija ,skausmas kritinéje", nurodant daznj
»,daznas“.

Patikrinus visy klinikiniy tyrimy duomenis, nuspresta, kad tokiy nepageidaujamy reakcijy kaip
Lartritas" ir ,stiprus Sirdies plakimas", jau esanciy preparato informaciniy dokumenty 4.8 skyriaus
sarase, daznj ,nedaznos" reikia pakeisti | ,daznos".

Zmonems 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 letrozolo, CMD(h) laikosi nuomonés, kad vaistinio (-iy)
preparato (-y), kurio (-iy) sudétyje yra letrozolo, 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 pazymeéjimo (-y) salygas reikia keisti. Kadangi Siuo metu ES yra
registruota daugiau vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra letrozolo, arba ateityje ES bus prasoma
registruoti tokiy vaistiniy preparaty, CMD(h) rekomenduoja atitinkamai pakeisti tokiy vaistiniy
preparaty registracijos pazymeéjimy salygas.



Il priedas

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



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

Preparato charakteristiky santrauka

e 4.8 skyrius

OSK ,Kepenuy, tulZies pslés ir lataky sutrikimai® skiltj reikia papildyti ,hiperbilirubinemija* ir
»gelta", nurodant daznj ,nedaznas".

OSK ,Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pazeidimai“ skiltj reikia papildyti ,skausmas kriitinéje”,
nurodant daznj ,daZnas".

Nepageidaujamos reakcijos ,artritas" daznj reikia pakeisti | ,daznas*”.

Nepageidaujamos reakcijos ,stiprus Sirdies plakimas" daznj reikia pakeisti | ,daZnas“.

Pakuotés lapelis

e 4. Galimas Salutinis poveikis
/s
Dazni Salutiniai reiSkiniai

- Stiprus bei greitas Sirdies plakimas

- Sanariy sustingimas (artritas

- Skausmas kritinéje

Nedazni Salutiniai reiskiniai

- Odos ir akiy pageltimas




111 priedas

Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis



Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis

Sutarimo priemimas CMD(h)

Birzelio mén. CMD(h) posédis

Sutarimo priedy vertimy perdavimas
nacionalinéms kompetentingoms institucijoms

2017 m. rugpjacio 5 d.

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

2017 m. spalio 4 d.
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