Aneks I

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



Whioski naukowe

Uwzgledniajac raport oceniajacy komitetu PRAC w sprawie okresowych raportow o bezpieczenstwie
(PSUR) dotyczacych irynotekanu (z wyjatkiem postaci liposomalnej), wnioski naukowe sg
nastepujace:

W wyniku przeprowadzonego skumulowanego przegladu przypadkdéw zakazen grzybiczych,
wirusowych i oportunistycznych zwigzanych ze stosowaniem irynotekanu, zgtaszanych w badaniach
klinicznych i po wprowadzeniu irynotekanu do obrotu, nie mozna wykluczy¢ udziatu tej substancji
czynnej w rozwoju powyzszych zakazen, zwlaszcza ze stosowanie irynotekanu wigze si¢ z
zahamowaniem czynnosci szpiku kostnego i z wynikajacym z tego zwigkszeniem podatno$ci na
zakazenia. W zwiazku z tym komitet PRAC zaleca, aby w punkcie 4.8 Charakterystyki Produktu
Leczniczego doda¢ nastepujace dziatania niepozadane, zaliczajgc je do kategorii czgstosci ,,czgstosé
nieznana”: zakazenia grzybicze, zapalenie pluc wywolane przez Pneumocystis jiroveci, aspergiloza
oskrzelowo-ptucna, grzybica ogolnoustrojowa, zakazenia wirusowe, potpasiec, grypa, reaktywacja
wirusowego zapalenia watroby typu B i cytomegalowirusowe zapalenie jelita grubego. Nalezy tez
odpowiednio zaktualizowa¢ ulotke dla pacjenta.

Grupa koordynacyjna CMDh zgodzita si¢ z wnioskami naukowymi komitetu PRAC.

Podstawy zmiany warunkow pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do obrotu

Na podstawie wnioskow naukowych dotyczacych irynotekanu (z wyjatkiem postaci liposomalnej)
grupa koordynacyjna CMDh uznata, Ze bilans korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego
(produktow leczniczych) zawierajacego (zawierajacych) jako substancje czynng irynotekan (z
wyjatkiem postaci liposomalnej) 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 zawierajgce irynotekan (z wyjatkiem postaci liposomalnej) sa 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 wnioskodawca (podmiot odpowiedzialny) w nalezyty sposob wdrozyli niniejsza opini¢
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 podkres$lony i pogrubiony, usunigty tekst jest przekreslony)

Charakterystyka Produktu Leczniczego

. punkt 4.8
[Nalezy doda¢ nastepujqce dzialania niepozgdane]
MONITOROWANIE PO WPROWADZENIU PRODUKTU DO OBROTU

Klasyfikacja uktadow i Okreslenie preferowane
narzagdéw MedDRA
e rzekomobloniaste zapalenie jelita grubego o udokumentowanej
Zakazenia i zarazenia etiologii bakteryjnej (Clostridium difficile)
pasozytnicze

e posocznica

e zakazenia grzybicze®

e zakazenia wirusowe’

a. np. zapalenie pluc wywolane przez Pneumocystis jiroveci, aspergiloza oskrzelowo-plucna,
grzybica ogolnoustrojowa

b. np. polpasiec, grypa, reaktywacja wirusowego zapalenia wqtroby typu B, cytomegalowirusowe
zapalenie jelita grubego

Ulotka dla pacjenta
4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Czestos¢ wystgpowania po wprowadzeniu produktu do obrotu jest nieznana (nie moze by¢ okreslona
na podstawie dostgpnych danych).

[-]

- zakazenia grzvbicze
- zakazZenia wirusowe




Aneks 111

Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska



Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska

Przyjecie stanowiska przez grupe CMDh:

posiedzenie CMDh w styczniu 2018 1.

Przekazanie thtumaczen aneksoéw do stanowiska
wlasciwym organom krajowym:

10 marca 2018 r.

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

9 maja 2018 r.




