Aneks I

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



Whnioski naukowe

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

Na podstawie przegladu danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci,
dokonanego przez wiodace panstwo cztonkowskie, i po uwzglednieniu uwag komitetu PRAC,
komitet PRAC uznaje, ze bilans korzysci do ryzyka stosowania produktéw leczniczych zawierajgcych
jako substancje czynng lenograstym pozostaje niezmieniony, ale zaleca wprowadzenie ponizszych
zmian w warunkach pozwoleniach na dopuszczenie do obrotu:

Aktualizacja punktéw 4.4 i 4.8 w ChPL poprzez dodanie zylnych i tetniczych zdarzen zakrzepowo-
zatorowych o nieznanej czestosci wystepowania i aktualizacja punktu 4.8 poprzez dodanie
zwiekszenia stezenia biatka C-reaktywnego o nieznanej czestosci wystepowania. Ulotke dotaczong
do opakowania nalezy odpowiednio zaktualizowac.

Grupa koordynacyjna CMDh zgodzita sie z wnioskami naukowymi komitetu PRAC.

Podstawy zmiany warunkéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do obrotu

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

Grupa koordynacyjna CMDh przyjefa stanowisko, ze nalezy zmieni¢ pozwolenie (pozwolenia) na
dopuszczenie do obrotu produktéw objetych oceng niniejszego raportu PSUR. Zaleznie od tego, czy
dodatkowe produkty lecznicze zawierajace lenograstym sq obecnie dopuszczone do obrotu w UE,
czy sg przedmiotem przysztych procedur wydania pozwolen na dopuszczenie do obrotu w UE, grupa
koordynacyjna CMDH zaleca, by zainteresowane panstwa cztonkowskie oraz wnioskodawcy
(podmioty odpowiedzialne) uwzglednity to stanowisko grupy koordynacyjnej 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 przekrestony)

Charakterystyka Produktu Leczniczego

. Punkt 4.4
. 2ylne i tetnicze zdarzenia zakrzepowo-zatorowe

U dawcow Ieczonvch Ienoqrastvmem notowano Drzvpadkl zylnej chorobv zakrzepowo-

zakrzepowo-zatorowej (takiej jak zawat serca i zdarzenie dotyczace naczyn
moézgowych). Zaleca sie Sciste obserwowanie dawcéw i pacjentéw ze stwierdzonymi

czynnikami ryzyka zakrzepic atrz punkt 4.8).

. Punkt 4.8

Nastepujace dziatania niepozadane nalezy doda¢ w kategorii ,Badania” i ,Zaburzenia naczyniowe”
Klasyfikacji uktadow i narzadow, odpowiednio: zwiekszone stezenie biatka C-reaktywnego;
zylna choroba zakrzepowo-zatorowa i tetnicza choroba zakrzepowo-zatorowa.

Klasyfikacja uktadow i Bardzo Czesto Niezbyt Rza | Bardzo Czesto$¢ nieznana
narzadow MedDRA czesto czesto dko | rzadko
Badania Zwiekszenie
stezenia biatka
C-reaktywnego
Zaburzenia Zylna choroba

naczyniowe zakrzepowo-
zatorowa

Tetnicza
choroba

zakrzepowo-
zatorowa

[...]

[...]

Ulotka dla pacjenta
Punkt 2.

w trakC|e Ieczenla Ienoqrastvmem Iekarz moze zalecié dodatkowe monltorowanle,

punkt 4 ,Mozliwe dziatania niepozadane’)

Punkt 4



Wyniki badania krwi wskazujace na stan zapalny (np. zwiekszone stezenie biatka C-

reaktywnego).

Tworzenie sie zakrzepéw w 2zyitach i tetnicach.

[...]




Aneks III

Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska



Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska

Przyjecie stanowiska przez grupe CMDh: posiedzenie CMDh w czerwcu 2020 r.

Przekazanie ttumaczen aneksow do stanowiska | 10. sierpnia 2020 r.
wiasciwym organom krajowym:

Wdrazanie stanowiska przez panstwa 8. pazdziernika 2020 r.
cztonkowskie (przedtozenie zmiany przez
podmiot odpowiedzialny):
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