I pielikums

Zinatniskie secinajumi un registracijas nosacijumu izmainu pamatojums



Zinatniskie secinajumi

Nemot véra Farmakovigilances riska vertéSanas komitejas (Pharmacovigilance Risk Assessment
Committee —PRAC) novertgjuma zinojumu par irinotekana (iznemot liposomalas zalu formas)
periodiski atjaunojamiem droSuma zinojumiem (PADZ), zinatniskie secinajumi ir $adi.

Saskana ar kumulativo parskatu par gadijumiem, kuros tika zinots par séniSu, virusu un
oportinistiskam infekcijam, lietojot irinotekanu kliniskajos p&tijumos un p&cregistracijas perioda,
nevar izslégt irinotekana veicinoSo ietekmi, it Tpasi attieciba uz mielosupresiju, kas saistita ar
irinotekana lietoSanu, un kuras rezultata paaugstinas uznémiba pret infekcijam. Tadeél PRAC iesaka
atjauninat zalu apraksta 4.8. apakSpunktu, pievienojot $adas nevélamas blakusparadibas ar nezinamu
raSanas biezumu: séniSu infekcijas, Pneumocystis jirovecii pneimonija, bronhopulmonala aspergiloze,
sistémiska kandidoze, virusu infekcija, Herpes zoster, gripa, B hepatita reaktivizéSanas un
citomegalovirusa kolits. Attiecigi jaatjaunina arT lietoSanas instrukcija.

Humano zalu savstarpgjas atzisanas un decentraliz€to procediiru 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 irinotekanu (iznemot liposomalas zalu formas),
CMDh uzskata, ka ieguvuma un riska lidzsvars zalém, kas satur aktivo vielu irinotekanu (izpemot
liposomalas zalu formas), ir nemainigs, ja tiek veiktas ieteiktas izmainas zalu informacija.

CMDM ir vienojusies par nostaju, ka sakara ar PADZ vienoto novertéjumu ir jamaina zalu registracijas
nosacijumi. Ta ka ES paslaik ir registrétas arT citas zales, kas satur irinotekanu (iznemot liposomalas
zalu formas), vai tadas tiks registrétas nakotné, CMDh iesaka iesaistitajam dalibvalstim un pieteikuma
iesniedz€jam/registracijas apliecibas pasniekiem nemt véra $o CMDh nostaju.



II pielikums

Grozijumi nacionali registréto zalu informacija



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

Zalu apraksts

. 4.8. apakSpunkts
[Japievieno talak noraditas nevélamas blakusparadibas Sada veida]

PECREGISTRACIJAS UZRAUDZIBAS PERIODS

MedDRA organu sistemu Ieteiktais termins
klasifikacija
Infekcijas un infestacijas e Pseidomembranozs kolits, kur viens no tiem ir dokumentg&ts

bakteriologiski (Clostridium difficile)
e Sepse

e SeniSu infekcijas®

e Virusu infekcijas”

a. Pieméram, Pneumocystis jirovecii pneimonija, bronhopulmonalda aspergiloze, sistemiska
kandidoze.

b. Pieméram, Herpes zoster, gripa, B hepatita reaktivizeSanas, citomegalovirusa kolits.

LietoSanas instrukcija

4. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS

Biezums pécregistracijas uzraudzibas perioda nav zinams (bieZumu nevar noteikt péc pieejamiem
datiem)

[...]
- SeéniSu infekcijas
- Virusu infekcijas




I1I pielikums

Sis vienoSanas ievieSanas grafiks



Sis vienoSanas ievieSanas grafiks

CMDh vieno§anas pienemsana

2018. gada janvara CMDh sanaksme

VienoSanas pielikumu tulkojumu nosiitiSana
valstu kompetentajam iestadem

2018. gada 10. marts

VienoSanas ievieSana,
ko veic dalibvalstis (registracijas apliecibas
Tpasnieks iesniedz izmainu pieteikumu)

2018. gada 9. maijs




