Anexa I

Concluzii stiintifice si motive pentru modificarea conditiilor autorizatiei/autorizatiilor de
punere pe piata



Concluzii stiintifice

Avand in vedere raportul de evaluare al PRAC privind Raportul periodic actualizat/Rapoartele
periodice actualizate privind siguranta (RPAS) pentru bleomicina, concluziile stiintifice sunt
urmatoarele:

Avand in vedere datele disponibile privind leucemia mieloida acuta (LMA)/sindromul mielodisplazic
(SMD) din literatura de specialitate, raportarile spontane si avand in vedere mecanismul de actiune
plauzibil, PRAC considerd ca nu poate fi exclusa o relatie intre bleomicina si leucemia mieloida
acuta/sindromul mielodisplazic atunci cdnd este utilizata in asociere cu alti agenti antineoplazici.
PRAC a concluzionat ca informatiile referitoare la medicamentele care contin bleomicina trebuie
modificate in consecinta.

CMDh este de acord cu concluziile stiintifice formulate de PRAC.

Motive pentru modificarea conditiilor autorizatiei/autorizatiilor de punere pe piata

Pe baza concluziilor stiintifice pentru bleomicind, CMDh considera ca raportul beneficiu-risc pentru
medicamentul/medicamentele care contine/contin bleomicina este neschimbat, sub rezerva
modificarilor propuse pentru informatiile referitoare la medicament.

CMDh considera ca trebuie modificatd/modificate autorizatia/autorizatiile de punere pe piata pentru
medicamentele care fac obiectul acestei evaludri unice a RPAS. In m&sura in care in prezent sunt
autorizate in UE sau fac obiectul unor proceduri ulterioare de autorizare la nivelul UE si alte
medicamente care contin bleomicina, CMDh recomanda ca statele membre interesate si
solicitantii/detinatorii autorizatiilor de punere pe piata sa ia in considerare aceasta pozitie a CMDh.



Anexa II

Modificari la informatiile referitoare la medicament pentru medicamentul/ medicamentele
autorizat/autorizate la nivel national



Modificari care trebuie incluse la punctele relevante din Informatiile referitoare la
medicament (textul nou este subliniat si ingrosat, iar textul sters este-tdiat)

Rezumatul caracteristicilor produsului

e Punctul 4.4
Trebuie adaugata o atentionare, dupa cum urmeaza:
Tulburdri hematologice si limfatice

Leucemia mieloida acuta si sindromul mielodisplazic au fost raportate la pacienti care au
primit tratament concomitent cu bleomicina si cu alti agenti antineoplazici.

Prospect

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati <denumirea medicamentului>

La pacientii tratati concomitent cu bleomicina si cu alte citostatice (substante care inhiba

dezvoltarea celulara/diviziunea celularad) au fost raportate cazuri de cancer in sange

(leucemie mieloida acutd) si un sindrom in care maduva osoasa nu produce suficiente celule

sanguine sanatoase sau trombocite (sindrom mielodisplazic).




Anexa III1

Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii



Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii

Adoptarea pozitiei CMDh:

Reuniunea CMDh din decembrie 2022

Transmiterea traducerilor anexelor la aceasta

pozitie catre autoritatile nationale competente:

30 ianuarie 2023

Punerea in aplicare a acestei pozitii de catre
statele membre (depunerea variatiei de catre
detinatorul autorizatiei de punere pe piata):

30 martie 2023
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