Aneks I

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



Whnioski naukowe

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

W s$wietle dostepnych danych literaturowych na temat ostrej biataczki szpikowej (AML, ang. acute
myeloid leukaemia) i zespotu mielodysplastycznego (MDS, ang. myelodysplastic syndrome),
dobrowolnych zgtoszen i w $wietle wiarygodnego mechanizmu dziatania, komitet PRAC uwaza, ze nie
mozna wykluczy¢ zwigzku miedzy stosowaniem bleomycyny a ostrag biataczka szpikowg lub zespotem
mielodysplastycznym podczas stosowania w skojarzeniu z innymi lekami przeciwnowotworowymi.
Dlatego komitet PRAC stwierdzit, ze druki informacyjne produktéw zawierajacych bleomycyne nalezy
odpowiednio zmodyfikowac.

Grupa koordynacyjna CMDh zgodzita sie z wnioskami naukowymi komitetu PRAC.

Podstawy zmiany warunkéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do obrotu

Na podstawie wnioskéw naukowych dotyczacych bleomycyny grupa koordynacyjna CMDh uznata, ze
bilans korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego (produktow leczniczych) zawierajgcego
(zawierajgcych) bleomycyne jako substancje czynng pozostaje niezmieniony, pod warunkiem
wprowadzenia proponowanych zmian do drukéw informacyjnych.

Grupa koordynacyjna CMDh przyjeta stanowisko, ze nalezy zmieni¢ pozwolenie (pozwolenia) na
dopuszczenie do obrotu produktéow objetych oceng niniejszego raportu PSUR. Zaleznie od tego, czy
dodatkowe produkty lecznicze zawierajgce bleomycyne 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 zainteresowany kraj cztonkowski i wnioskodawca (podmiot
odpowiedzialny) w nalezyty sposob wdrozyli niniejszg opinie CMDh.



Aneks II

Zmiany w drukach informacyjnych produktu leczniczego (produktéw leczniczych)
dopuszczonego (dopuszczonych) do obrotu w ramach procedur narodowych



Zmiany, ktore zostana wprowadzone w odpowiednich punktach drukéw informacyjnych
(nowy tekst jest podkreslony i pogrubiony, usuniety tekst jest przekrestony)

Charakterystyka Produktu Leczniczego

e Punkt 4.4
Nalezy dodac¢ nastepujace ostrzezenie:
Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego

U pacjentéw, ktorzy otrzymywali jednoczesnie bleomycyne i inne leki przeciwnowotworowe,
notowano wystepowanie ostrej biataczki szpikowej i zespotu mielodysplastycznego.

Ulotka dla pacjenta

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku <nazwa wtasna>

hamujacymi wzrost (podzial) komérek] wystepowaty przypadki nowotworu we krwi (ostra
biataczka szpikowa) oraz zespét, w ktérym szpik kostny nie wytwarza wystarczajacej liczby
zdrowych komorek krwi lub ptytek krwi (zespot mielodysplastyczny).




Aneks II1

Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska



Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska

Przyjecie stanowiska przez grupe CMDh:

posiedzenie CMDh w grudniu 2022 r.

Przekazanie ttumaczen anekséw do stanowiska
wiasciwym organom krajowym:

30. stycznia 2023 r.

Wdrazanie stanowiska przez panstwa
cztonkowskie (przedtozenie zmiany przez
podmiot odpowiedzialny):

30. marca 2023 r.
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