I pielikums

Zinatniskie secinajumi un registracijas nosacijumu izmainu pamatojums



Zinatniskie secinajumi

Nemot véra Farmakovigilances riska vert€Sanas komitejas (Pharmacovigilance Risk Assessment
Committee — PRAC) novértejuma zinojumu par gemcitabina periodiski atjaunojamiem droSuma
zinojumiem (PADZ), zinatniskie secinajumi ir §adi:

Nemot véra divos pécregistracijas gadijumu zinojumos pieejamos datus par apstiprinatu akiitas
generalizetas eksantematozas pustulozes (AGEP) diagnozi un c€lonsakaribu iesp&jami saistitu ar
gemcitabina lietoSanu, kas ietver cieSu saistibu laika, pozitivu reakciju uz zalu lietoSanas
partraukSanu un alternativu c€lonu neesamibu, PRAC uzskata, ka saistiba starp gemcitabinu saturosu
zalu lietoSanu un AGEP ir vismaz pamatoti iespgjama. PRAC secinaja, ka ir javeic atbilstosi grozijumi
gemcitabinu saturosu zalu informacija. Turklat gemcitabina zalu apraksta 4.8. apakSpunkta jau ir
noraditas cita veida smagas nevélamas adas reakcijas (severe cutaneous adverse reactions, SCAR),
proti, Stivensa-Dzonsona sindroms (SDZS)/toksiska epidermas nekrolize (TEN). Nemot véra AGEP
un SDzS/TEN blakusparadibu nopietnibu, ir japievieno vispargjs bridinajums par SCAR.

Péc PRAC rekomendaciju izskatiSanas Humano zalu savstarp&jas atziSanas un decentraliz&to
procediiru koordinacijas grupa (Coordination Group for Mutual Recognition and Decentralised
Procedures-Human — CMDh) piekrit PRAC vispargjiem secindjumiem un ieteikumu pamatojumam.
Registracijas nosacijumu izmainu pamatojums

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

zalu informacija.

CMDh iesaka veikt attiecigas izmainas registracijas apliecibas nosacijumos.
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Grozijumi nacionali registréto zalu informacija



Grozijumi, kas jaieklauj zalu informacijas attiecigajos apakSpunktos (jaunais teksts ir pasvitrots
un treknraksta, dz€stais teksts #parsvitrots)>

Zalu apraksts
e 4.4, apakSpunkts
Japievieno $ads bridindjums:

Saistiba ar gemcitabina lieto§anu ir zinots par smagam nevélamam adas reakcijam (severe
cutaneous adverse reactions, SCAR), tai skaita Stivensa-DZonsona sindromu (SDZS), toksisku
epidermas nekrolizi (TEN) un akiitu generalizétu eksantematozu pustulozi (AGEP), kas var biit
dzivibai bistamas vai letalas. Pacientiem ir jasniedz informacija par So reakciju pazimém un
simptomiem, ka ari riipigi jauzrauga adas reakcijas. Ja rodas pazimes vai simptomi, kas var
liecinat par $adam reakcijam, gemcitabina lietoSana ir nekavéjoties japartrauc.

e 4.8. apakSpunkts

OSK grupa “Adas un zemadas audu bojajumi” ar sastopamibas biezumu “nav zindms” japievieno
turpmak noradita nevélama blakusparadiba: akiita generalizéta eksantematoza pustuloze.

LietoSanas instrukcija
2. Kas Jums jazina pirms gemcitabina lietoSanas
Pirms gemcitabina lietoSanas konsult&jieties ar arstu $ados gadijumos:

= ja Jums péc gemcitabina lietoSanas jebkad ir raduSies smagi izsitumi uz adas vai adas
lobiSanas, veidojuSies pusli uz adas un/vai Ciilas mutes dobuma.

<..>

Saistiba ar gemcitabina lieto§anu ir zinots par nopietnam adas reakcijam, tai skaita Stivensa-
DZonsona sindromu, toksisku epidermas nekrolizi un akiitu generalizétu eksantematozu
pustulozi (AGEP). Ja Jums rodas jebkadi 4. punkta aprakstitie simptomi, kas ir saistiti ar §Im
nopietnajam adas reakcijam, nekavéjoties mekléjiet medicinisku palidzibu.

4. lesp&jamas blakusparadibas

Jums nekavgjoties jasazinas ar arstu, ja ieveérojat kadu no turpmak minétajam pazimeém:

=  Sarkani, zvinaini pla$i izsitumi ar mezgliem zem pietiikuSas adas (tai skaita adas krokas, uz
rumpija un aug§éjam ekstremitatém) un adas pusli vienlaikus ar drudzi (akiita generalizéta
eksantematoza pustuloze (AGEP)) (bieZums nav zinams).
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Sis vienoS$anas ievieSanas grafiks



Sis vienoSanas ievieSanas grafiks

CMDh vienoSanas pienemsana:

2023. gada septembra CMDh sanaksme

(registracijas apliecibas ipaSnieks iesniedz
izmainu pieteikumu)

Vienos$anas pielikumu tulkojumu nosiiti$ana 29/10/2023
valstu kompetentajam iestadém
Vienosanas ievieSana, ko veic dalibvalstis 28/12/2023
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