Aneks I

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



Whnioski naukowe

Uwzgledniajac raport oceniajacy komitetu PRAC w sprawie okresowych raportow o bezpieczenstwie
(PSUR) dotyczacych cisplatyny, wnioski haukowe sa nastepujace:

Metaanaliza danych z piSmiennictwa naukowego, obejmujgca pacjentéow z réznymi
zaawansowanymi guzami litymi z 38 randomizowanych kontrolowanych badan klinicznych,
wykazata zwiekszong czesto$¢ wystepowania zylnych zdarzen zakrzepowo-zatorowych u pacjentéw
leczonych chemioterapig opartg na cisplatynie, w poréwnaniu z pacjentami leczonymi schematami
niezawierajacymi cisplatyny. U pacjentéw otrzymujacych chemioterapie opartg na cisplatynie
ryzyko zdarzen zakrzepowo-zatorowych byto znacznie zwiekszone.

Dlatego komitet PRAC zaleca zamieszczenie dziatania niepozadanego "zylna choroba zakrzepowo-
zatorowa" w drukach informacyjnych wszystkich produktéw zawierajgcych cisplatyne.

Grupa koordynacyjna CMDh zgodzita sie z wnioskami naukowymi komitetu PRAC.

Podstawy zmiany warunkéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do obrotu

Na podstawie wnioskéw naukowych dotyczacych cisplatyny grupa koordynacyjna CMDh uznata, ze
bilans korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego (produktéw leczniczych) zawierajacego
(zawierajacych) jako substancje czynng cisplatyne 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 zawierajgace cisplatyne sgq obecnie dopuszczone do obrotu w UE, czy
sq przedmiotem przyszitych 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 niniejsza opinie CMDh.



Aneks I1

Zmiany w drukach informacyjnych produktu leczniczego (produktéow
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 4.8
Nastepujace dziatanie (dziatania) niepozadane nalezy doda¢ w kategorii ,Zaburzenia naczyniowe”

klasyfikacji uktadow i narzadéw z czestoscig wystepowania ,czesto”: zylna choroba zakrzepowo-
zatorowa

Ulotka dla pacjenta

4. Mozliwe dziatania niepozadane

Ciezkie dzialania niepozadane

Nalezy jak najszybciej skontaktowac sie z lekarzem, jesli:

U pacjenta wystapit silny boél lub obrzek w obrebie nég, bdl w klatce piersiowej lub

trudnosci w oddychaniu (co moze swiadczy¢ o niebezpiecznych zakrzepach krwi w zyle)
(czesto: moga wystapi¢ u 1 na 10 pacjentéow).




Aneks III

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):




