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 letrozola periodiski atjaunojamiem drosuma
zinojumiem (PADZ), zinatniskie secinajumi ir $adi.

No redistracijas apliecibas pasnieka droSuma datubazes kopa tika izgti

117 dzeltes/hiperbilirubinémijas gadijumi. Lai gan vairumu So 117 gadijumu radija dazadi faktori,
seSiem gadijumiem nevaréja izslégt, ka letrozols varétu bat radijis paaugstinatu bilirubina lTmeni
un/vai dzelti, apsverot cieso Tslaicigo saistibu, aizdomigas nevélamas blakusparadibas mazinasanos un
cita skaidrojuma trilkumu. Par hiperbilirubinémiju/dzelti zinoja retak visas Cetras to klinisko pétijumu
datu kopas, kas veikti ar letrozolu papildterapija/pagarinataja papildterapija. Tapéc zalu apraksta

4.8. apakSpunkta minétajai organu sistému klasifikacijai “Aknu un/vai Zults izvades sistémas
traucéjumi” ir japievieno nevélamas blakusparadibas — “dzelte” un “hiperbilirubinémija” — ar biezumu
“retak”.

Péc registracijas kopuma tika zinoti 357 gadijumi par sapém kritis. 62 gadijumos no 356 tika novérota
pilniga atveseloSanas / stavokla uzlaboSanas péc letrozola lietoSanas atcelSanas vai partrauksanas .

78 gadijumos no 356 tika zinots par iespéjamu célonsakaribu. Par sapém krtis zinoja biezi trijas no
Cetram to klinisko pétijumu datu kopam, kas veikti ar letrozolu. Tapéc zalu apraksta 4.8. apakSpunkta
minétajai organu sistému klasifikacijai “Visparéji traucéjumi un reakcijas ievadiSanas vieta” ir
japievieno nevélama blakusparadiba “sapes kritis” ar biezumu “bieZzi”.

Parskatot kumulativos datus no kliniskajiem pétijumiem, 4.8. apakSpunkta jau minétajam
nevélamajam blakusparadibam “artrits” un “sirdsklauves” biezums jamaina no “retak” uz “biezi".

Humano zalu savstarpé&jas atziSanas un decentralizéto 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 letrozolu, CMDh uzskata, ka ieguvuma un riska
lidzsvars zalém, kas satur letrozolu, ir nemainigs, ja tiek veiktas ieteiktas izmainas zalu informacija.

CMDh ir vienojusies par nostaju, ka sakara ar PADZ vienoto novértéjumu ir jamaina zalu registracijas
nosacijumi. Ta ka ES paslaik ir registrétas ari citas zales, kas satur letrozolu, vai tadas tiks registrétas
nakotn&, CMDh iesaka saistitajam dalibvalstim un pieteikuma iesniedzéjam / registracijas apliecibas
Tpasniekiem nemt véra So CMDh nostaju.
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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

e 4.8. apakSpunkts

Nevélamas blakusparadibas “hiperbilirubinémija” un “dzelte” ir japievieno organu sistému
klasifikacijai “Aknu un/vai Zults izvades sistémas trauc&jumi” ar biezumu “retak”.

Nevélama blakusparadiba “sapes krutis” ir japievieno organu sistému klasifikacijai “Visparéji
traucéjumi un reakcijas ievadiSanas vieta” ar biezumu “biezi".

Nevélamas blakusparadibas “artrits” biezums ir jamaina uz “biezi”.

Nevélamas blakusparadibas “sirdsklauves” biezums ir jamaina uz “biezi”.

LietoSanas instrukcija

e 4. lesp€jamas blakusparadibas
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Biezi sastopamas blakusparadibas

- Sirdsklauves, strauja sirdsdarbiba
- Locitavu stivums (artrits)

- Sapes kritis

Retak sastopamas blakusparadibas
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Sis vienosanas ieviesanas grafiks



Sis vienosanas ievie$anas grafiks

CMDh vienosanas pienemsana

Jinija CMDh sanaksme

Vienosanas pielikumu tulkojumu nosGtiSana
valstu kompetentajam iestadém

2017. gada 5. augusts

Vienosanas ievieSana, ko veic dalibvalstis
(registracijas apliecibas ipasnieks iesniedz
izmainu pieteikumu)

2017. gada 4. oktobris
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