I pielikums

Zinatniskie secinajumi un registracijas nosacijumu izmainu pamatojums



Zinatniskie secinajumi

Nemot véra Farmakovigilances riska vértéSanas komitejas (Pharmacovigilance Risk Assessment
Committee — PRAC) novértéjuma zinojumu par bleomicina periodiski atjaunojamiem droSuma
zinojumiem (PADZ), zinatniskie secindjumi ir sadi.

Nemot véra zinatniskajas publikacijas un spontanajos zinojumos pieejamos datus par akdtu
mieloleikozi (AML) / mielodisplastisko sindromu (MDS) un ticamu darbibas mehanismu, PRAC
uzskata, ka saistibu starp bleomicinu un akttu mieloleikozi/mielodisplastisko sindromu, lietojot
kombinacija ar citiem antineoplastiskiem lidzekliem, nevar izslégt. Tapéc PRAC secinaja, ka
bleomicinu saturoso zalu informacija javeic atbilstosi grozijumi.

CMDh piekrit PRAC zinatniskajiem secinajumiem.

Registracijas nosacijumu izmainu pamatojums

Pamatojoties uz zinatniskajiem secinajumiem par bleomicinu, CMDh uzskata, ka ieguvuma un riska
lidzsvars zalem, kas satur bleomicinu, ir nemainigs, ja tiek veiktas ieteiktas izmainas zalu
informacija.

CMDh ir vienojusies par nostaju, ka sakara ar PADZ vienoto novértéjumu ir jamaina zalu
redistracijas nosacijumi. Ta ka ES paslaik ir redistrétas ari citas zales, kas satur bleomicinu, vai
tadas tiks registrétas nakotné&, CMDh iesaka iesaistitajam dalibvalstim un pieteikuma iesniedz&jam /
redistracijas apliecibas ipasniekiem nemt véra So CMDh nostaju.



II pielikums

Grozijumi nacionali registréto zalu informacija



Grozijumi, kas jaieklauj zalu informacijas attiecigajos apakspunktos (jaunais teksts ir
pasvitrots un treknraksta, dzéstais teksts parsvitrets)

Zalu apraksts
e 4.4, apakSpunkts
Jaieklauj sads bridinajums.

Asins un limfatiskas sistémas trauc&jumi

Ir zinots par akutu mieloleikozi un mielodisplastisku sindromu pacientiem, kuri vienlaicigi ir

sanémusi arstésanu ar bleomicinu un citiem antineoplastiskiem lidzekliem.

Lietosanas instrukcija

2. Kas Jums jazina pirms <zalu nosaukums> lietoSanas

kaulu smadzenés neveidojas pietiekami daudz veselu asins Stnu vai trombocitu
(mielodisplastiskais sindroms), pacientiem, kuri vienlaicigi tiek arstéti ar bleomicinu un

citiem citostatiskiem lidzekliem (vielas, kas kavé Sinu augsanu/sSinu daliSanos).
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Sis vienosanas ieviesanas grafiks



Sis vienosanas ievieSanas grafiks

CMDh vienosanas pienemsana CMDh sanaksme 2022. gada decembri

Vienosanas pielikumu tulkojumu nosttiSana 2023. gada 30. janvaris
valstu kompetentajam iestadém

Nostajas ievieSana, ko veic dalibvalstis 2023. gada 30. marts
(registracijas apliecibas Tpasnieks iesniedz
izmainu pieteikumu):
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