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 cisplatina periodiski atjaunojamiem droSuma
zinojumiem (PADZ), zinatniskie secinajumi ir Sadi.

No publikacijam iegito datu metaanalizg€, kura tika ieklauta informacija par pacientiem ar dazadiem
progreséjosiem norobezotiem audzéjiem no 38 randomizétiem un kontrolétiem pé&tijumiem, tika
konstatéts, ka pacientiem, kuri tika arstéti ar cisplatinu saturosu kimijterapiju, ir palielinats
venozas trombembolijas notikumu biezums, salidzinot ar pacientiem, kuri tika arstéti ar cisplatinu
nesaturosu kimijterapiju. Pacientiem, kuri sanéma cisplatinu saturosSu kimijterapiju, bija ievérojami
paaugstinats venozas trombembolijas notikumu risks.

Tadél PRAC iesaka ieklaut nevélamo blakusparadibu , venoza trombembolija” visu cisplatinu
saturoso zalu informacija.

Humano zalu savstarpé&jas atzisSanas un decentralizéto procediru koordinacijas grupa (Coordination
Group for Mutual Recognition and Decentralised Procedures-Human — CMDh) piekrit PRAC
zinatniskajiem secinajumiem.

Registracijas nosacijumu izmainu pamatojums

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

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



II pielikums

Grozijumi nacionali registréeto zalu informacija



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

Zalu apraksts
. 4.8. apakspunkts

OSK “Asinsvadu sistémas traucéjumi ” japapildina ar talak noradito nevélamo blakusparadibu, ar
sastopamibas biezumu “biezi”: Venoza trombembolija

Lietosanas instrukcija

4. Iespé&jamas blakusparadibas

Smagas blakusparadibas

Konsultéjieties ar arstu, cik atri vien iespéjams, ja:

Jums ir stipras sapes vai pietukums jebkura no kajam, sapes kritis vai apgrutinata
elposana (tas iespéjams, norada uz bistamiem asins recekliem véna) (biezi: var rasties
lidz 1 no katriem 10 cilvekiem)




III pielikums

Sis vienosanas ieviesanas grafiks



Sis vienosanas ieviesanas grafiks

CMDh vienosanas pienemsana

2018. gada septembris

Vienosanas pielikumu tulkojumu nosatiSana
valstu kompetentajam iestadém

2018. gada 3. novembris

Vienosanas ieviesana,
ko veic dalibvalstis (registracijas apliecibas
Tpasnieks iesniedz izmainu pieteikumu)

2019. gada 2. janvaris




