I pielikums

Zinatniskie secinajumi un registracijas nosacijumu izmainu pamatojums



Zinatniskie secindjumi

Nemot vera Farmakovigilances riska vertéSanas komitejas (Pharmacovigilance Risk Assessment
Committee — PRAC) novertgjuma zinojumu par hidroksikarbamida periodiski atjaunojamiem droSuma
zinojumiem (PADZ) (iznemot centrali registrétam zalém), zinatniskie secinajumi ir $adi.

Tika identificéts liels skaits hidroksikarbamida lietoSanas gadijumu, kuros zinots par intersticialu
plausu slimibu, ieskaitot gadijumus, kuros aprakstits pozitivs iznakums pec zalu lietoSanas atsaksanas,
pozitivs iznakums péc zalu lietoSanas partrauksanas un letals iznakums. Laiks 11dz slimibas izpausmei
bija no vairakam dienam lidz vairakiem gadiem un tiek uzskatits par neprognozgjamu. Lielakaja dala
gadijumu hidroksikarbamida lietoSanas partraukSana kopa ar kortikosteroidu lietoSanu izraisTja strauju
uzlabos§anos. Tatad, pamatojoties uz lielu skaitu gadijumu, kuros nevar izslégt hidroksikarbamida
veicino$o lomu, un pamatojoties uz zalu nevélamo blakusparadibu nopietnibu, ir nepiecieSams veikt
izmainas zalu apraksta 4.4. un 4.8. apakSpunkta.

Nemelanomas adas v&za attistiba ir siki aprakstits hidroksikarbamida risks. Tas visbiezak rodas saules
staru iedarbibai paklautajos adas apvidos pacientiem ar Ficpatrika I un II adas tipu un gados vecakiem
pacientiem ar augstaku UV starojuma kumulativo iedarbibu. Noveérots, ka recidivs un adas vezis
attistas vairakus gadus p&c hidroksikarbamida terapijas partraukSanas, kas nosaka nepiecieSamibu p&c
ilgtermina noverosanas. Tatad ir jagroza zalu apraksta 4.4. apakSpunkts, lai ieklautu attiecigo
informaciju adas véza riska samazinasanai.

Humano zalu savstarpgjas atziSanas un decentralizéto procediiru koordinacijas grupa (Coordination
Group for Mutual Recognition and Decentralised Procedures-Human — CMD#h) piekiit PRAC
zinatniskajiem secinajumiem.

Registracijas nosacijumu izmainu pamatojums

Pamatojoties uz zinatniskajiem secinajumiem par hidroksikarbamidu (iznemot centrali registrétajam
zalém), CMDh nuzskata, ka ieguvuma un riska Ilidzsvars zalém, kas satur aktivo vielu
hidroksikarbamidu (iznemot centrali registrétajam zalém), ir nemainigs, ja tiek veiktas ieteiktas
izmainas zalu informacija.

CMDh ir vienojusies par nostaju, ka sakara ar PADZ vienoto novertéjumu ir jamaina zalu registracijas
nosacijumi. Ta ka ES paSlaik ir registrétas ari citas zales, kas satur hidroksikarbamidu (iznemot
centrali registrétas zales), vai tadas tiks registrétas nakotné, CMDh iesaka iesaistitajam dalibvalstim un
pieteikuma iesniedz&jam/registracijas apliecibas ipasniekiem nemt véra §o CMDh nostaju.
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Grozijumi nacionali registréto zalu informacija



Grozijumi, kas jaieklauj zalu informacijas attiecigajos apakSpunktos (jaunais teksts ir pasvitrots
un treknraksta, dz8stais teksts parsvitrots).

Zalu apraksts

. 4.4. apakSpunkts

Ir japievieno $ads bridinajums:

Pacientiem, kas ilgstoSi sanem hidroksikarbamidu, ir zinots par adas vézi. Pacientiem ir jaiesaka
sargat adu no saules starojuma. Turklat pacientiem hidroksikarbamida terapijas laika un péec

tas ir ari javeic adas pasSparbaude un regularo novérosanas viziSu laika ir javeic sekundaro
laundabigo audzéju skrinings.

(..)

ElpoSanas sistémas trauc&jumi:

Pacientiem, Kkuriem ir arstéts mieloproliferativs audzéjs, ir zinots par intersticialu plauSu
slimibu, taja skaita plauSu fibrozi, plausSu infiltratiem, pneimonitu un alveolitu/alergisku
alveolitu, un ta var biit saistita ar letalu iznakumu. Pacienti, Kuriem attistas drudzis, Klepus,
aizdusa vai citi elpoSanas sistémas simptomi, ir riipigi janovéro, jaizmeklé un jaarsté. Tilitéja
hidroksikarbamida lieto§anas partraukSana un arstéSana ar Kkortikosteroidiem ir saistita ar
elpoSanas sistémas traucéjumu izzusanu (skatit 4.8. apakSpunktu)

. 4.8. apakSpunkts

Organu sistemu klasifikacijas grupa “Elpo$anas sistémas trauc&jumi, kriisu kurvja un videnes
slimibas” ir japievieno §ada(-as) blakusparadiba(-as) ar biezumu “nav zinami”.

Elposanas sistémas traucgjumi, krtiSu kurvja un videnes slimibas

Nav zinami: intersticiala plauSu slimiba

Lietosanas instrukcija

2. punkts

Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Pacientiem, kas ilgstoSi_sanem hidroksikarbamidu, ir zinots par adas vézi. ArstéSanas ar

hidroksikarbamidu laika un péc tas beigam, Jums ir jasarga ada no saules stariem un regulari
jaapskata ada. Arsts ari apskatis Jusu adu regularo novérosanas viziSu laika.

4. punkts
Nekavejoties sazinieties ar arstu, ja Jums ir tadi simptomi ka:

- drudzis, klepus vai apgritinata elpoSana — tas var biit nopietnas plausu slimibas (bieZums nav
zinams) pazimes
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Sis vienoSanas ievieSanas laika grafiks



Sis vienoSanas ievieSanas laika grafiks

CHD#h vienosanas pienemsana

2018. gada julija CMDh sanaksme

Vieno$anas pielikumu tulkojumu nosiitiSana
valstu kompetentajam iestadém

2018. gada 8. septembris

Vieno$anas ievieSana, ko veic dalibvalstis
(registracijas apliecibas Ipasnieks iesniedz
izmainu pieteikumu)

2018. gada 7. novembris
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