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



Whnioski naukowe

Uwzgledniajac raport oceniajacy komitetu PRAC w sprawie okresowych raportow o bezpieczenstwie
(PSUR) dotyczacych interferonu alfa-2a, wnioski naukowe sg nastepujace:

W zwigzku ze zgtoszeniami przypadkdow zaburzen stuchu w okresie objetym oceng, a takze biorac pod
uwage mozliwy mechanizm dziatania oraz fakt, ze zaburzenia stuchu sg juz uwzglednione w drukach
informacyjnych innych produktéw zawierajacych interferon, komitet PRAC uznat, ze zaburzenia stuchu
nalezy zamiescic¢ jako dziatanie niepozadane leku (ADR) w punkcie 4.8 Charakterystyki Produktu
Leczniczego (ChPL) interferonu alfa-2a z czestoscig wystepowania ,,czesto$¢ nieznana”. Ponadto na
podstawie zgtoszonych przypadkéw odbarwien skory, wszystkich danych dostepnych w pismiennictwie,
a takze uwzgledniajac biologiczng mozliwos¢ odbarwienia skory wywotanej interferonem alfa-2a,
komitet PRAC uznat, ze odbarwienie skéry nalezy dodac¢ jako dziatanie niepozadane leku w punkcie 4.8
ChPL z czestoscig wystepowania ,czestos¢ nieznana”. Postanowienie o odpowiedniej aktualizacji
dotyczy réwniez Ulotki dotaczonej do opakowania.

Grupa koordynacyjna CMDh zgodzita sie z wnioskami naukowymi komitetu PRAC.
Podstawy zmiany warunkow pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do obrotu

Na podstawie wnioskéw naukowych dotyczacych interferonu alfa-2a grupa koordynacyjna CMDh
uznata, ze bilans korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego (produktéw leczniczych)
zawierajacego (zawierajacych) jako substancje czynng interferon alfa-2a 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 interferon alfa-2a sq 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 sposdb wdrozyli niniejszg opinie CMDh.
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Zmiany w drukach informacyjnych produktu leczniczego (produktéw
leczniczych) dopuszczonego (dopuszczonych) do obrotu w ramach
procedur narodowych



Zmiany, ktore zostana wprowadzone w odpowiednich punktach drukow informacyjnych (nowy
tekst jest podkres§lony i pogrubiony, usuniety tekst jest przekreslony)>

Charakterystyka Produktu Leczniczego
. Punkt 4.8

[W kategorii Zaburzenia skéry i tkanki podskornej klasyfikacji uktadow i narzaddéw nalezy dodac
nastepujgce dziatanie niepozadane z czestoscig wystepowania ,,czestosé nieznana™]

- odbarwienie skéry

[W kategorii Zaburzenia ucha i btednika klasyfikacji uktadow i narzadéw nalezy dodaé nastepujace
dziatanie niepozadane z czestoscig wystepowania ,czestos¢ nieznana”]

- zaburzenia stuchu

Ulotka dla pacjenta

- Punkt 4. Mozliwe dziatania niepozadane

[Nastepujace dziatanie niepozadane nalezy dodaé w nastepujacy sposob]
Dziatania niepozadane wystepujace z czestoscig nieznang:

L1

Zaburzenia ucha: utrata stuchu

Zaburzenia skéry: odbarwienie skory
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Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska



Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska

Przyjecie stanowiska przez grupe CMDh: posiedzenie CMDh w lutym 2018 r.
Przekazanie thumaczen aneksow do stanowiska 07.04.2018 r.

wlasciwym organom krajowym:

Wdrazanie stanowiska przez panstwa 06.06.2018 r.

cztonkowskie (przedlozenie zmiany przez podmiot

odpowiedzialny):




