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



Whnioski naukowe

Uwzgledniajac raport oceniajacy komitetu PRAC w sprawie okresowych raportdow o bezpieczenstwie
(PSUR) dotyczacych letrozolu, wnioski haukowe sg nastepujace:

W bazie danych podmiotu odpowiedzialnego dotyczacych bezpieczenstwa wyszukano tacznie 117
przypadkow zéttaczki / hiperbilirubinemii. Pomimo ze wiekszos$¢ z 117 przypadkdéw byto powiktanych
przez rézne czynniki, w szesciu przypadkach nie mozna wykluczy¢ przyczynowej roli letrozolu w
podwyzszeniu poziomu bilirubiny i/lub zéttaczce, biorac pod uwage Scisty zwigzek czasowy, pozytywny
efekt odstawienia leku i brak alternatywnego wyjasnienia. Hiperbilirubinemie/zéttaczke zgtaszano z
czestoscig ,niezbyt czesto” we wszystkich czterech zbiorach danych z badan klinicznych
przeprowadzonych dla letrozolu w warunkach leczenia uzupetniajgcego/rozszerzonego leczenia
uzupetniajgcego. Punkt 4.8 informacji o produkcie nalezy zatem zaktualizowa¢ o niepozadane dziatania
leku ,zéttaczka” i ,hiperbilirubinemia” o czestosci ,niezbyt czesto” w kategorii klasyfikacji uktadow i
narzadow (SOC) ,Zaburzenia watroby i drég zétciowych”.

Po wprowadzeniu do obrotu odnotowano tgcznie 357 przypadkdéw bolu w klatce piersiowej. Dla 62 z
356 przypadkdw zaobserwowano catkowity powrdt do normy/poprawe (odstawienie leku) po
odstawieniu lub przerwaniu stosowania letrozolu. Podejrzenie zwigzku przyczynowego zgtoszono dla 78
z 356 przypadkdéw. Bél w klatce piersiowej zgtaszano z czestotliwoscig ,czesto” w trzech z czterech
zbioréw danych z badan klinicznych przeprowadzonych dla letrozolu. Punkt 4.8 informacji o produkcie
nalezy zatem zaktualizowac o ,bdl w klatce piersiowej” o czestosci ,czesto” w kategorii ,,Zaburzenia
ogolne i stany w miejscu podania”.

Po przeanalizowaniu zbiorczych danych z badan klinicznych czesto$¢ dziatan niepozadanych ,zapalenie
stawow” i ,kotatania serca”, wymienionych juz w punkcie 4.8 informacji o produkcie, nalezy zmienic¢ z
,hiezbyt czesto” na ,czesto”.

Grupa koordynacyjna CMDh zgodzita sie z wnioskami naukowymi komitetu PRAC.

Podstawy zmiany warunkéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do obrotu

Na podstawie wnioskéw naukowych dotyczacych letrozolu grupa koordynacyjna CMDh uznata, ze bilans
korzysci do ryzyka stosowania produktéw leczniczych zawierajacych letrozol pozostaje niezmieniony,
pod warunkiem wprowadzenia proponowanych zmian do drukéw informacyjnych.

Grupa koordynacyjna CMDh przyjeta stanowisko, ze nalezy zmieni¢ pozwolenie (pozwolenia) na
dopuszczenie do obrotu produktdw objetych oceng niniejszego raportu PSUR. Zaleznie od tego, czy
dodatkowe produkty lecznicze zawierajace letrozol sg obecnie dopuszczone do obrotu w UE, czy sg
przedmiotem przysztych procedur wydania pozwolen na dopuszczenie do obrotu w UE, grupa
koordynacyjna CMDh zaleca, aby odpowiednie panstwa cztonkowskie i wnioskodawca/posiadacze
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w nalezyty sposéb uwzglednili niniejsza opinie CMDh.
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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 podkresélony i pogrubiony, usuniety tekst jest przekrestony)

Charakterystyka Produktu Leczniczego

e Punkt 4.8

«Hiperbilirubinemie” i ,z6ttaczke” nalezy doda¢ w kategorii klasyfikacji uktadéw i narzadow (SOC)
»~Zaburzenia watroby i drog zétciowych” z czestoscia ,niezbyt czesto”.

.BOl w klatce piersiowej” nalezy dodac¢ w kategorii klasyfikacji uktadéw i narzadéw (SOC)
»Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania” z czestoscia ,czesto”.

Czestos$¢ dziatania niepozadanego ,zapalenie stawéw” nalezy zmienié na ,,czesto”.

zestos¢ dziatania niepozadanego ,kotatania serca” nalezy zmieni¢ na ,,czesto”.
Czest dziat d kotat " nal to”

Ulotka dla pacjenta

e 4. Mozliwe dziatania niepozadane

A

Czeste dziatania niepozadane

- Kotatania serca, przyspieszona akcja serca
- Sztywnos¢ stawdéw (zapalenie stawéw)

- Bol w klatce piersiowej

Niezbyt czeste dziatania niepozadane
.
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- Zazdélcenie skéry i oczu
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Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska



Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska

Przyjecie stanowiska przez grupe CMDh:

Posiedzenie CMDh w czerwcu

Przekazanie ttumaczen anekséw do stanowiska
wihasciwym organom krajowym:

5 sierpnia 2017 r.

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

4 pazdziernika 2017 r.
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