Aneks I

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



Whnioski nhaukowe

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

Na podstawie przegladu odpowiednich przypadkoéw, wynikow Scistego monitorowania oraz doniesien
z piSmiennictwa, komitet PRAC uznaje, ze uzasadnione jest uwzglednienie ostrzezenia dotyczacego
zespotu odwracalnej tylnej encefalopatii (ang. posterior reversible encephalopathy syndrome,
PRES) po zastosowaniu chemioterapii w potaczeniu z daunorubicyng w punkcie 4.4. Charakterystyki
Produktu Leczniczego; ponadto dziatania niepozadane ,zakazenia” nalezy uzupetni¢ przypisem
ponizej tabeli dziatan niepozadanych z informacja, ze zakazenia te mogg doprowadzi¢ do zgonu.

Grupa koordynacyjna CMDh zgodzita sie z wnioskami naukowymi komitetu PRAC.

Podstawy zmiany warunkéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do obrotu

Na podstawie wnioskéw naukowych dotyczacych daunorubicyny, grupa koordynacyjna CMDh
uznata, ze bilans korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego (produktow leczniczych)
zawierajgcego (zawierajacych) jako substancje czynng daunorubicyne 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 daunorubicyne sg obecnie dopuszczone do obrotu w UE,
czy sg 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 II

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 Punkt4.4

Zespot odwracalnej tylnej encefalopatii (PRES):

Notowano przypadki zespotu odwracalnej tylnej encefalopatii (PRES, ang. posterior
reversible encephalopathy syndrome) po zastosowaniu daunorubicyny w potaczeniu
z chemioterapia. Zespét PRES jest zaburzeniem neurologicznym, ktére moze objawiac sie

bélem gtowy, drgawkami, letargiem, splataniem, slepota oraz innymi zaburzeniami
widzenia i zaburzeniami neurologicznymi. Moze wystepowacé lekkie lub ciezkie

nadcisnienie tetnicze. W celu potwierdzenia rozpoznania PRES niezbedne jest wykonanie
rezonansu magnetycznego. U pacjentéw z PRES nalezy rozwazy¢ przerwanie leczenia
daunorubicyna.

e Punkt4.8

Dziatania niepozadane ,zakazenia” zawarte dotychczas w tabeli dziatan niepozadanych nalezy
uzupetni¢ przypisem ponizej tabeli dziatan niepozadanych w nastepujacy sposdb: "zakazenia”* [...]
*ktdére czasami moga zakonczy¢ sie zgonem,

Ulotka dla pacjenta
e Nalezy zachowac szczegdlng ostroznos¢ stosujac daunorubicyne

Notowano przypadki zaburzenia neurologicznego nazywanego zespotem odwracalnej
tvlnej encefalopatii (PRES), gdy daunorubicyne stosowano w polaczeniu z innymi

terapiami przeciwnowotworowymi. Zespét PRES moze powodowac¢ takie objawy, jak bél
atowy, drgawki, letarg, dezorientacja i zaburzenia widzenia. Nalezy skonsultowac sie
z lekarzem, jesli u pacjenta wystapi ktérykolwiek z tych objawéw.

e Mozliwe dziatania niepozadane

Zakazenia, ktére czasami moga zakonczy¢ sie zgonem




Aneks III

Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska



Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska

Przyjecie stanowiska przez grupe CMDh:

posiedzenie CMDh w lutym 2019 r.

Przekazanie ttumaczen anekséw do stanowiska
wiasciwym organom krajowym:

6. kwietnia 2019 r.

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

5. czerwca 2019 r.




