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Whnioski naukowe i podstawy zmiany warunkéw pozwolenia (pozwolen) na
dopuszczenie do obrotu



Whnioski naukowe

Uwzgledniajac raport oceniajacy komitetu PRAC w sprawie okresowych raportdow o bezpieczenstwie
(PSUR) dotyczacych aldesleukiny, wnioski naukowe sg nastepujace:

Odnosnie objawdw grypopodobnych zgtoszono tacznie trzy przypadki, w ktérych stwierdzono
prawdopodobny zwigzek czasowy i powrét tych objawéw po ponownym zastosowaniu produktu, a w 55
przypadkach nie mozna byto wykluczy¢ zwigzku przyczynowego. Wystapienie objawow
grypopodobnych wydaje sie prawdopodobne, biorgc pod uwage dziatanie immunomodulujace
aldesleukiny. Na podstawie danych zbiorczych z badania klinicznego, dostepnych dla wskazan
onkologicznych, objawy grypopodobne odnotowano u 2,2% pacjentoéw. Objawy grypopodobne nalezy
uwzgledni¢ w Charakterystyce Produktu Leczniczego z czestoscig wystepowania ,czesto”.

Odnosénie hiponatremii zwigzku przyczynowego nie mozna byto wykluczy¢ facznie w 27 przypadkach, a
w 32 przypadkach stwierdzono, ze wystapienie hiponatremii byto zwigzane z przyjmowaniem
aldesleukiny w kontekscie innych zgtaszanych objawow toksycznosci wystepujacych podczas leczenia
interleuking-2 (IL-2), co wskazuje na wspoélny mechanizm patofizjologiczny. Na podstawie danych
zbiorczych z badania klinicznego, dostepnych dla wskazan onkologicznych, zgtoszenia dotyczace
hiponatremii odnotowano u 3,7% pacjentéw. Hiponatremie nalezy uwzgledni¢ w Charakterystyce
Produktu Leczniczego z czestoscig wystepowania ,,czesto”.

Odnosnie hipofosfatemii zwigzku przyczynowego nie mozna byto wykluczy¢ facznie w 13 przypadkach,
przy czym zgtaszano zdarzenia réwnoczesne, co wskazuje na wspélny mechanizm patofizjologiczny. Na
podstawie danych zbiorczych z badania klinicznego, dostepnych dla wskazan onkologicznych,
zgtoszenia dotyczgce hipofosfatemii odnotowano u 2,8% pacjentéw. Hipofosfatemie nalezy uwzglednic
w Charakterystyce Produktu Leczniczego z czestoscig wystepowania ,czesto”.

Grupa koordynacyjna CMDh zgodzita sie z wnioskami naukowymi komitetu PRAC.

Podstawy zmiany warunkéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do obrotu

Na podstawie wnioskow naukowych dotyczacych aldesleukiny grupa koordynacyjna CMDh uznata, ze
bilans korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego (produktow leczniczych) zawierajacego
(zawierajacych) jako substancje czynng aldesleukine pozostaje niezmieniony, pod warunkiem
wprowadzenia proponowanych zmian do drukéw informacyjnych.

Grupa koordynacyjna CMDh przyjeta stanowisko, ze nalezy zmieni¢ pozwolenie (pozwolenia) na
dopuszczenie do obrotu produktéw objetych oceng niniejszego raportu PSUR. Zaleznie od tego, czy
dodatkowe produkty lecznicze zawierajace aldesleukine sg obecnie dopuszczone do obrotu w UE czy sq
przedmiotem przysztych procedur wydania pozwolen na dopuszczenie do obrotu w UE, grupa
koordynacyjna CMDh zaleca, aby zainteresowane kraje cztonkowskie i wnioskodawcy (podmioty
odpowiedzialne) w nalezyty sposéb wdrozyli niniejszg opinie CMDh.
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Zmiany w drukach informacyjnych produktu leczniczego (produktow
leczniczych) dopuszczonego (dopuszczonych) do obrotu w ramach
procedur narodowych



Zmiany, ktére zostang wprowadzone w odpowiednich punktach drukéw informacyjnych
(nowy tekst jest podkreslony i pogrubiony, usuniety tekst jest przekreslony)

Charakterystyka Produktu Leczniczego

- Punkt 4.8

Nastepujace dziatania niepozadane nalezy dodac¢ w kategorii ,Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu
podania” klasyfikacji uktadow i narzaddw, z czestoscig wystepowania ,,czesto”:

objawy grypopodobne

Nastepujace dziatania niepozadane nalezy doda¢ w kategorii ,Zaburzenia metabolizmu i odzywiania”
klasyfikacji uktadow i narzadéw, z czestoscig wystepowania ,czesto”:

hiponatremia

hipofosfatemia

Ulotka dla pacjenta

e Punkt 4: Mozliwe dziatania niepozadane

Czesto: goraczka i kaszel, ktére wystepuja po zastosowaniu leku Proleukin (objawy

arypopodobne)

Czesto: male stezenie sodu (hiponatremia), mogace wystepowaé wraz z uczuciem

Zzmeczenia, splatania, mimowolnymi skurczami mieséni
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Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska



Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska

Przyjecie stanowiska przez grupe CMDh: posiedzenie CMDh we wrzesniu 2018 r.

Przekazanie ttumaczen anekséw do stanowiska 3. listopada 2018 r.
wiasciwym organom krajowym:

Wdrazanie stanowiska przez panstwa 2. stycznia 2019 r.
cztonkowskie (przedtozenie zmiany przez
podmiot odpowiedzialny):
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