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 cisplatind, concluziile stiintifice sunt
urmatoarele:

O meta-analiza din literatura de specialitate care a inclus pacienti cu diverse tumori solide in stadiu
avansat din 38 de studii clinice randomizate controlate a constatat o incidenta crescuta a
evenimentelor de tromboembolie venoasa la pacientii tratati cu chimioterapie pe baza de cisplatina,
in comparatie cu pacientii tratati cu scheme bazate pe alte medicamente decat cisplatina. Pacientii
carora li s-a administrat chimioterapie pe baza de cisplatind au avut un risc semnificativ mai mare
de evenimente de tromboembolie venoasa.

Prin urmare, PRAC recomanda includerea reactiei adverse ,tromboembolie venoasa” in informatiile
referitoare la produs pentru toate produsele care contin cisplatina.
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 cisplatina, CMDh considera ca raportul beneficiu-risc pentru
medicamentul/medicamentele care contine/contin cisplatind este neschimbat, sub rezerva
modificarilor propuse pentru informatiile referitoare la medicament.

CMDh considera ca trebuie modificata/modificate autorizatia/autorizatiile de punere pe piata pentru
medicamentele care fac obiectul acestei evaluari unice a RPAS. In mé&sura in care in prezent sunt
autorizate in UE si alte medicamente care contin cisplatind sau care fac obiectul procedurilor
ulterioare de autorizare la nivelul UE, CMDh recomanda ca Statele Membre implicate si
Aplicantii/Detinatorii Autorizatiilor de punere pe piata sa ia in considerare aceastd concluzie 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

o Pct. 4.8

Urmatoarele reactii adverse se vor adauga in clasificarea pe aparate, sisteme si organe in categoria
~Tulburari vasculare”, cu frecventa ,frecvente”: Tromboembolie venoasa

Prospect

4. Reactii adverse posibile

Reactii adverse grave

Contactati-l pe medicul dumneavoastra cat mai curand posibil daca:

Aveti dureri severe sau umflare la nivelul picioarelor, dureri in piept sau dificultdti de respiratie
(care pot indica prezenta unor cheaguri de sdnge nocive intr-o vena) (frecvente: pot afecta pana la
1 din 10 persoane)




Anexa III

Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii



Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii

Adoptarea pozitiei CMDh:

Reuniunea CMDh din septembrie 2018

Transmiterea traducerilor anexelor la aceasta
pozitie catre autoritatile nationale competente:

03 noiembrie 2018

Punerea in aplicare a acestei pozitii

de catre statele membre (depunerea variatiei
de catre detinatorul autorizatiei de punere pe
piatd):

02 ianuarie 2019




