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



Whioski naukowe

Uwzgledniajac raport oceniajacy komitetu PRAC w sprawie okresowych raportow o bezpieczenstwie
(PSUR) dotyczacych lenograstymu, wnioski naukowe sa nastgpujace:

Podmiot odpowiedzialny dokonat dogtebnej oceny zapalenia kiebuszkow nerkowych w ramach
przytoczonej procedury PSUR. Lacznie wyszukano informacje dotyczace 8 przypadkow. Biorac pod
uwage dostepne dowody oraz ,,efekt klasy” juz opisany dla innych ludzkich czynnikéw stymulujacych
tworzenie kolonii granulocytow (G-CSF, ang. granulocyte colony-stimulating factor), nalezy w
punkcie 4.8 europejskiej ChPL lenograstymu dodac zapalenie kiebuszkow nerkowych, jako nowe
dziatanie niepozadane, wraz z okresleniem czgstosci jego wystepowania jako ,,czestos¢ nieznana”.
Dodatkowo nalezy w punkcie 4.4 ChPL doda¢ ostrzezenie 0 ryzyku zapalenia kigbuszkow nerkowych,
wraz z zaleceniem wykonania badania moczu w ramach oceny lekarskiej. Ulotka dla pacjenta zostanie
odpowiednio zaktualizowana.

Ponadto czesto zgtaszano rowniez artralgie, bol migsni i bol konczyn w przytoczonym okresie
sprawozdawczym PSUR. Dlatego tez obecng tres¢ europejskiej ChPL i Ulotki dla pacjenta nalezy
zaktualizowa¢ poprzez dodanie bélu miesniowo-szkieletowego, w tym artralgii, b6lu miesni i b6lu
konczyn (jako dodatkowych dziatan niepozadanych do juz wymienionych bélu kosci i bolu plecow).
Czgsto$¢ wystepowania nalezy okresli¢ jako ,,bardzo czgsto”. Ulotka dla pacjenta zostanie
odpowiednio zaktualizowana.

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

Podstawy zmiany warunkdéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do obrotu

Na podstawie wnioskoéw naukowych dotyczacych lenograstymu grupa koordynacyjna CMDh uznata,
ze bilans korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego (produktow leczniczych) zawierajacego
(zawierajacych) lenograstym jako substancje czynng, pozostaje niezmieniony, pod warunkiem
wprowadzenia proponowanych zmian do drukéw informacyjnych.

Grupa koordynacyjna CMDh przyjeta stanowisko, ze nalezy zmieni¢ pozwolenie (pozwolenia) na
dopuszczenie do obrotu produktow objetych ocena niniejszego raportu PSUR. Zaleznie od tego, czy
dodatkowe produkty lecznicze zawierajace lenograstym sg obecnie dopuszczone do obrotu w UE, czy
sg przedmiotem przysztych procedur wydania pozwolen na dopuszczenie do obrotu w UE, grupa
koordynacyjna CMDh zaleca ich odpowiednig zmiang.
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Zmiany w drukach informacyjnych produktu leczniczego (produktéw leczniczych)
dopuszczonego (dopuszczonych) do obrotu w ramach procedur narodowych



Zmiany, ktore zostang wprowadzone w odpowiednich punktach drukéw informacyjnych (nowy
tekst jest podkreslony i pogrubiony, usunicty tekst jest przekreslony)

Charakterystyka Produktu Leczniczego

. Punkt 4.4
Inne szczegdlne $rodki ostroznosci

U pacjentéw i dawcéw przyjmujacych lenograstym notowano zapalenie klebuszkoéw nerkowych.
Zwykle zapalenie klebuszkow nerkowych ustepowalo po zmniejszeniu dawki lub odstawieniu G-
CSEF. Zaleca sie przeprowadzanie kontrolnych badan moczu.

. Punkt 4.8
Nastegpujace dziatania niepozadane:

- Zapalenie klebuszkow nerkowych nalezy doda¢ w kategorii ,,Zaburzenia nerek i drog
moczowych” Klasyfikacji uktadéw i narzadow z czgstoscia wystepowania okreslong jako
,,CZ€estos¢ nieznana” w nastepujgcy Sposob:

Klasyfikacja ukltadéw i | Bardzo Czesto | Niezbyt Rza | Bardzo | Czestos$¢ nieznana

narzagdéw MedDRA czesto czesto dko | rzadko

Zaburzenia nerek Zapalenie

i drog moczowych klebuszkow
nerkowych

- B0l migsniowo-szkieletowy nalezy doda¢ w kategorii ,,Choroby uktadu mig¢$niowo-
szkieletowego i tkanki tacznej” Klasyfikacji uktadéw i narzadow z czestoscia wystepowania
okres$long jako ,,bardzo czesto” (z dodaniem nastepujacego przypisu pod tabela: ,,w tym bol
kosci, bol plecow, artralgia, b6l mieéni i bol konczyn) w nastepujacy sposob:

Klasyfikacja ukladow i Bardzo czesto Czesto | Niezbyt Rzadko | Bardzo
narzadéw MedDRA czesto rzadko
Zaburzenia mig¢$niowo- BélHkeset Bol
szkieletowe i tkanki tacznej Bélplecow 1)

B6l miesniowo-

szkieletowy ®
1,23...

5 w tym bdl koéci, bol plecéw, artralgia, bol miesni i bol konczyn




Ulotka dla pacjenta

Punkt 2

(..)

Nalezy zachowa¢é szczeg6lng ostroznos¢ stosujac lek <NAZWA WELASNA>
Nalezy skonsultowa¢ sie z lekarzem przed przyjeciem tego leku, jesli

- kiedykolwiek u pacjenta wystapity jakiekolwiek choroby, szczeg6lnie alergie, zakazenia,
zaburzenia czynnosci nerek lub watroby.

Nalezy poinformowaé lekarza niezwloczne podczas przyjmowania leku <NAZWA WEASNA>,

jesli:

- u pacjenta wystapi opuchlizna twarzy lub kostek, krew w moczu lub mocz zabarwiony
na brazowo lub rzadsze niz zazwyczaj oddawanie moczu

Punkt 4. Mozliwe dzialania niepozadane

Do pozostalych dzialan niepozadanych zalicza sie:

- Bole kosci, + migéni, stawow, plecdw i konczyn gornych i dolnych oraz béle gtowy. To sg
bardzo czeste dziatania niepozadane. Jesli wystapia, bol mozna ztagodzi¢ przyjmujac
standardowe leki przeciwbdlowe.

(...)

Nalezy niezwlocznie zawiadomi¢ lekarza, jesli

(...)

- U pacjenta wystapi uszkodzenie nerek (zapalenie klebuszkéw nerkowych). Uszkodzenie
nerek zaobserwowano u pacjentéw przyjmujacych lek <NAZWA WEASNA>. Jesli u
pacjenta wystapi opuchlizna twarzy lub kostek, krew w moczu lub mocz zabarwiony na
brazowo lub rzadsze niz zazwyczaj oddawanie moczu, nalezy niezwlocznie wezwaé
lekarza/skontaktowac sie z lekarzem.

(...)

Do pozostalych dzialan niepozadanych zalicza sie:

- uszkodzenie drobnych ,.filtrow” w nerkach (zapalenie klebuszkéow nerkowych).

Nalezy poinformowa¢ lekarza, jesli u pacjenta wystapia ktorekolwiek z nastepujacych bardzo
czestych dzialan niepozadanych:



- moze wystgpi¢ bol, bol kosci, bl miesni, bol stawow, bol kenezyn gérnych i dolnych, bol
gtowy, goraczka i (lub) nudnosci (mdtosci).
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Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska



Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska

Przyjecie stanowiska przez grupe CMDh:

posiedzenie CMDh w lipcu

cztonkowskie (przedtozenie zmiany przez
podmiot odpowiedzialny):

Przekazanie tlumaczen aneksow do stanowiska 02.09.2017 r.
wlasciwym organom krajowym:
Wdrazanie stanowiska przez panstwa 01.11.2017 .
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