Zatacznik I

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 aminolewulinianu metylu, wnioski naukowe sg nastepujace:

W oparciu o dane zebrane po dopuszczeniu do obrotu zgtoszono tacznie 44 przypadki pacjentéw,
opisanych jako osoby z ostabiong odpornoscig lub w stanie majgcym znaczenie dla potencjalnej
immunosupresji, u ktérych wystapity dziatania niepozadane zwigzane z leczeniem aminolewulinianem
metylu. Jako ze doswiadczenie po dopuszczeniu do obrotu, dotyczace podawania produktu w leczeniu
rogowacenia zwigzanego z promieniowaniem stonecznym i choroby Bowena u pacjentéw poddawanych
immunosupresji po przeszczepieniu, jest ograniczone, komitet PRAC uznat za konieczne uzupetnienie
drukéw informacyjnych o aktualne dane na temat leczenia pacjentow z ostabiong odpornoscia. Ponadto
zmieniona tres¢ ostrzezenia podkresla znaczenie Scistej obserwacji pacjentéow z ostabiong odpornoscig
poddawanych terapii fotodynamicznej, biorac pod uwage ogdlnie podwyzszone ryzyko rozwoju raka
kolczystokomérkowego w tej grupie pacjentow.

Grupa koordynacyjna CMDh zgodzita sie z wnioskami naukowymi komitetu PRAC.

Podstawy zmiany warunkéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do obrotu

Na podstawie wnioskow naukowych dotyczacych aminolewulinianu metylu grupa koordynacyjna CMDh
uznata, ze bilans korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego (produktéw leczniczych)
zawierajacego (zawierajacych) aminolewulinian metylu pozostanie 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 oceng niniejszego raportu PSUR. Zaleznie od tego, czy
dodatkowe produkty lecznicze zawierajgce aminolewulinian metylu sq obecnie dopuszczone do obrotu
w UE, czy sa przedmiotem przysztych procedurom wydania pozwolen na dopuszczania do obrotu w UE,
grupa koordynacyjna CMDh zaleca ich odpowiednig zmiane.



Zatacznik 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 podkreslony i pogrubiony, usuniety tekst jest przekreslony)

Charakterystyka Produktu Leczniczego

- Punkt 4.4

Doswiadczenie uzyskane po dopuszczeniu do obrotu, dotyczace podawania produktu w
leczeniu rogowacenia zwigzanego z promieniowaniem stonecznym i choroby Bowena u
pacjentéw poddawanych immunosupresji po przeszczepieniu, jest ograniczone. W tej
populacji pacjentéw zaleca sie $cista obserwacje, a w razie koniecznoséci — ponowne

leczenie. Nie ma do$wiadczenia w zakresie leczenia choroby Bowena u pacjentéow, ktorzy w
przesziosci byli narazeni na kontakt z arsenem.




Zatacznik III

Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska



Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska

Przyjecie stanowiska przez CMDh:

posiedzenie CMDh w marcu 2018 r.

Przekazanie ttumaczen zatgcznikow do
stanowiska wtasciwym organom krajowym:

5 maja 2018 r.

Whprowadzenie stanowiska w zycie przez panstwa
cztonkowskie (przediozenie zmiany przez
podmiot odpowiedzialny):

4 lipca 2018 r.
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