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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 kolchicyny, wnioski naukowe sg nastepujace:

Uwzgledniajac wszystkie udostepnione dotychczas dane zbiorcze dotyczace bezpieczenstwa
stosowania, uznaje sie, ze istniejg co najmniej rozsadne dowody potwierdzajgace mozliwy zwigzek
miedzy stosowaniem kolchicyny w dawkach leczniczych a wystepowaniem zaburzen czynnosci watroby.
W zwigzku z tym zaleca sie aktualizacje drukéw informacyjnych produktow zawierajacych kolchicyne, o
ile powyzsze informacje dotyczace bezpieczenstwa nie zostaty jeszcze uwzglednione w punkcie 4.8
Charakterystyki Produktu Leczniczego.

Z uwagi na wiele réznych niepozadanych dziatan leku zwigzanych z zaburzeniami czynnosci watroby,
zgtaszanych po wprowadzeniu produktu do obrotu, a takze w celu zachowania spojnosci z informacjami
podanymi w niektérych drukach informacyjnych produktéw leczniczych zawierajacych kolchicyne
dopuszczonych do obrotu w UE, uznaje sie, ze najbardziej odpowiednim ogdlnym terminem, jaki nalezy
umiesci¢ w drukach informacyjnych, jest ,hepatotoksycznos¢”. Dlatego tez, w oparciu o powyzsze
dane, jezeli punkt 4.8 Charakterystyki Produktu Leczniczego nie zawiera informacji dotyczacych dziatan
niepozadanych dotyczacych watroby, nalezy dokona¢ jego aktualizacji i dodaé dziatanie niepozadane
~Hepatotoksycznos$¢” w kategorii ,Zaburzenia czynnosci watroby i drog zétciowych” klasyfikacji uktadow
i narzaddw (SOC) z czestoscig wystepowania ,czesto$¢ nieznana”, zgodnie z wytycznymi dotyczacymi
Charakterystyki Produktu Leczniczego. W Ulotce dla pacjenta nalezy zamiesci¢ stosowne aktualizacje.

Grupa koordynacyjna CMDh zgodzita sie z wnioskami naukowymi komitetu PRAC.

Podstawy zmiany warunkéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do obrotu

Na podstawie wnioskow naukowych dotyczacych kolchicyny grupa koordynacyjna CMDh uznata, ze
bilans korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego (produktow leczniczych) zawierajgcego
(zawierajacych) kolchicyne pozostaje niezmieniony, pod warunkiem wprowadzenia proponowanych
zmian do drukow 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 zawierajqce kolchicyne sg obecnie dopuszczone do obrotu w UE, czy sg
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 niniejsza opinie CMDh.
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Zmiany w drukach informacyjnych produktu leczniczego (produktow
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 przekresteny)

Charakterystyka Produktu Leczniczego
e Punkt 4.8

Jezeli jest, nastepujace dziatanie niepozadane nalezy usungé:
- Uszkedzenie-watreby

Nastepujace dziatania niepozadane nalezy doda¢ w kategorii ,Zaburzenia czynnosci watroby i drdg
zo6tciowych” klasyfikacji uktadow i narzadéw (SOC) z czestoscig wystepowania ,czestos$¢ nieznana”:

- Hepatotoksycznosé
Ulotka dla pacjenta
e Punkt 4

- Uszkodzenie watroby
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Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska



Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska

Przyjecie stanowiska przez grupe CMDh:

Posiedzenie CMDh w marcu 2019 r.

Przekazanie ttumaczen anekséw do stanowiska
wiasciwym organom krajowym:

11. maja 2019 r.

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

10. lipca 2019 r.
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