I pielikums

Zinatniskie secinajumi un registracijas nosacijumu izmainu pamatojums



Zinatniskie secinajumi

Nemot veéra Farmakovigilances riska verté€Sanas komitejas (Pharmacovigilance Risk Assessment
Committee — PRAC) novertgjuma zinojumu par etopozida periodiski atjaunojamiem droSuma
zinojumiem (PADZ), zinatniskie secinajumi ir $adi.

Nemot véra pieejamos datus par oporttnistiskam infekcijam no kliniska(-ajiem) p&tijuma(-iem),
literatiiras un spontanajiem zinojumiem, tai skaita dazos gadijumos ar ciesu saistibu laika, un nemot
vera ticamo darbibas mehanismu, PRAC uzskata, ka c€loniska saistiba starp etopozidu un
oportinistiskam infekcijam, piem&ram, pneumocystis jirovecii pneimoniju, ir vismaz pamatoti
iespgjama. PRAC secindja, ka javeic attiecigi grozijumi etopozidu saturo$o zalu informacija.

Nemot vera literatura pieejamos datus par palielinatu paaugstinatas jutibas reakciju risku, ja
ievadiSanai tiek izmantots infiiziju filtrs, PRAC uzskata, ka c€loniska saistiba starp etopozidu (ne
etopozida fosfatu), kas tiek ievadits ar inflziju filtru un So paaugstinato risku ir vismaz pamatoti
iesp&jama. PRAC secinajusi, ka javeic attiecigi grozijumi intravenozi ievadamo etopozidu (ne
etopozida fosfatu) saturoso zalu informacija.

Pamatojoties uz veiktas PRAC rekomendacijas ekspertizi, Humano zalu savstarpgjas atzisanas un
decentralizéto procediiru koordinacijas grupa (Coordination Group for Mutual Recognition and
Decentralised Procedures-Human — CMDh) piekrit PRAC visparigajiem secinajumiem un
rekomendacijas pamatojumam.

Registracijas nosacijumu izmainu pamatojums

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

CMDh iesaka mainit registracijas nosacijumus.
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Grozijumi nacionali registréto zalu informacija



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

Zalu apraksts

. 4.4. apakSpunkts

Veicams §ads bridinajuma grozijums (tikai injicgjamam / infuziju veida ievadamam zalém, neattiecas
uz etopozida fosfatu saturo$am zalém):

Paaugstinata jutiba

Arstiem jaapzinas iesp&jama anafilaktiskas reakcijas ra3anas, lietojot <zalu nosaukums>, kas izpauzas
ka drebuli, drudzis, tahikardija, bronhospazmas, aizdusa un hipotensija, kas var biit letala. Arsté$ana ir
simptomatiska. <Zalu nosaukums> lietosana nekavgjoties japartrauc un pec arsta ieskatiem jaievada
asinsspiedienu paaugstinosi Iidzekli, kortikosteroidi, antihistamina vai cirkulgjosa skidruma apjoma
palielinasanas Iidzekli._Etopozida ievadiSanas laika lietojot infiiziju filtrus, novérots palielinats ar
infiiziju saistitu hipersensitivitates reakciju risks. Infiiziju filtrus nevajadzetu izmantot.

. 4.8. apakSpunkts

Visam etopozidu vai etopozida fosfatu saturoSajam zalem organu sistemu klasifikacijas sadala
“Infekcijas un infestacijas” labojama(-as) $ada(-as) nevélama(-as) blakusparadiba(-as):

. infekcija*

*tostarp oportunistiskas infekcijas, pieméram, pneumocystis jirovecii pneimonija.

LietoSanas instrukcija
4, Iespejamas blakusparadibas

. infekcija_(tostarp pacientiem ar novajinatu imuansistému novérotas infekcijas, pieméram,
plausu infekcija, ko sauc par preumocystis jirovecii pneimoniju);




III pielikums

Sis vienoSanas ievieSanas grafiks



Sis vienoS$anas ievieSanas grafiks

CMDh vienoSanas pienemsana

2023. gada oktobra CMDh sanaksme

(registracijas apliecibas ipasnieks iesniedz
izmainu pieteikumu)

Vienos$anas pielikumu tulkojumu nosttisana 27/11/2023
valstu kompetentajam iestadém
VienoSanas ievieSana, ko veic dalibvalstis 25/01/2024




