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VITENSKAPELIGE KONKLUSJONE UNNLAG FOR ENDRING | VILKARENE

FOR MARKEDE NGSTILLATELSEN(E)



Vitenskapelige konklusjoner Q

Basert pa evalueringsrapporten fra PRAC vedrgrende den/de periodiske
sikkerhetsoppdateringsrapporten(e) (PSUR) for paklitaksel, har CHMP kommet frem til fglgen @
konklusjoner:

Nevropati er en kjent bivirkning ved bruk av paklitaksel. Gjennomgang av data etter mari&%fming
avslgrte at nevropati kan vedvare etter seponering av paklitaksel. Data fra utgitt litteya atabaser
for administrative krav bekreftet at nevropati vedvarer ved eksponering av paklitak% er 12
maneder. Basert pa oppgitte data, anbefales det & oppdatere den gjeldende informasjonén om nevropati
i preparatomtalen ved & legge til informasjon om vedvarende nevropati etter se&?’ng av paklitaksel.
Basert pa en kumulativ gjennomgang av data fra alle MT-innehavere, er det elig mulighet for at
paklitaksel er en arsak til utvikling av palmoplantar erytrodysestesisyndro tilfellene av
palmoplantar erytrodysestesisyndrom og symptomer rapportert av MT-inn re, var det flere
tilfeller med en positiv dechallenge og med en positiv rechallenge. | til’g%j palmoplantar
erytrodysestesisyndrom assosiert med paklitaksel-behandling blit i kliniske studier og
publisert i litteraturen. Preparatomtalen for paklitaksel bgr oppdat d palmoplantar
erytrodysestesisyndrom som en bivirkning i pkt. 4.8 under SOC,h g underhudssykdommer.
Frekvens «ikke kjent (kan ikke anslas ut ifra tilgjengelige dataes som hensiktsmessig.
Pakningsvedlegget bar oppdateres tilsvarende.

CHMP statter PRACSs vitenskapelige konklusjoner. {
Grunnlag for endring i vilkarene for markedsf r@illatelsen(e)

Basert pa de vitenskapelige konklusjonene fo sel mener CMDh at nytte/risiko-forholdet for
legemidler som inneholder paclitaxel er uforandret, under forutsetning av de foreslatte endringene i

produktinformasjonen. \®

CHMP anbefalera endre vilkarene fo: markedsfaringstillatelsen(e).
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Ve e@l
Endringer i produktinformasjonen f; alt godkjent(e) legemiddel(legemidler)



Endringer som skal tas inn i de aktuelle avsnittene i preparatomtalen (ny tekst med understrek
og fet skrift, slettet tekst er gjennemstreket). \

Pkt. 4.8 %@

Foelgende setning bar inkluderes som en fotnote av ADR «nevropati» i tabellen som viser@rkninger:
*Kan vedvare utover 6 maneder etter seponering med paklitaksel.
Foelgende setning bgr inkluderes i teksten som beskriver nevrologiske sykdommer Lg;p@ 4.8:

s

Videre er det vist at perifere nevropatier kan vedvare utover 6 maneder etter ering med
paklitaksel.

Falgende bivirkning ber legges til under SOC hud- og underhudssykdommer frekvens «ikke
kjent» (kan ikke anslas ut ifra tilgjengelige data):

«Palmoplantar erytrodysestesisyndrom*» R @

*Rapportert etter markedsfaring av paklitaksel.

I tillegg skal den innledende setningen pa tabellen som viser bivirkain r\ewres for & gjenspeile at
den inkluderer bivirkninger etter markedsfgring, etter behov:

Tabell X viser bivirkninger (...) observert i (a) klinisk(e) studie(r)@ivirkninqer fra erfaringene
etter markedsfgring. De siste kan tilskrives paklitaksel uav@ av behandlingsregime.

Endringer som skal tas inn i de aktuelle avsnittene i pa@vedlegg (ny tekst underskrevet og i
fet, slettet tekst er gjennomstreket). {

Avsnitt 4
[Eksisterende tekst kan variere mellom produ

Sveert vanlige (kan forekomme hos mer enn ¥a
- Nummenhet, prikking eller svakhet i ar
*Kan vedvare lengre enn 6 manede sluttet behandling med paklitaksel
Ikke kjent (frekvensen kan ikke anslés Bt ifra tilgjengelige data):

- rgdhet og hevelse i handflatene gier fotsdlene som kan fare til at huden skaller av

ersoner)
en (alle symptomer pa perifer nevropati)*
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