Anexa |

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



Concluzii stiintifice

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

Pe baza datelor din rapoartele de dupa punerea pe piata, precum si a datelor din literatura, PRAC a
considerat ca nu poate fi exclusa o relatie de cauzalitate intre reactiile adverse ‘microangiopatie
trombotica’, ‘infectie’, ‘sepsis’ si ‘pseudocelulita’. Drept urmare, se recomandd adaugarea acestor reactii
adverse la punctul 4.8 a Rezumatului Caracteristiclor Produselor ce contin gemcitabina. Sunt, de
asemenea, recomandate actualizari ulterioare ale Prospectului pentru pacient.

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 gemcitabinda, CHMP considera ca raportul beneficiu-risc pentru
medicamentul/medicamentele care contin gemcitabina 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 evaluari unice a RPAS. in masura in care in prezent sunt
autorizate in UE si alte medicamente care contin gemcitabina sau care fac obiectul procedurilor ulterioare
de autorizare la nivelul UE, CMDh recomanda ca Statele Membre implicate si Aplicantii/Detindtorii
Autorizatiilor de punere pe piatd sa ia In considerare aceastd concluzie a CMDh.
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Modificiri 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-tiiat)

Rezumatul caracteristicilor produsului
. Punctul 4.8
Urmatoarele reactii adverse trebuie adaugate sub titlul: Tulburari hematologice si limfatice:

Microangiopatie trombotici cu o frecventa foarte rare

Urmatoarele reactii adverse trebuie adaugate sub titlul: Infectii si infestari:

Infectii cu o frecventa_frecvente

Sepsis cu o frecventa frecventi necunoscuta

Urmatoarele reactii adverse trebuie adaugate sub titlul: Afectiuni cutanate si ale tesutului subcutanat:

Pseudocelulita cu o frecventa frecventi necunoscuta

Prospect
Prospect: Informatii pentru utilizator trebuie actualizat cu urmatoarele reactii adverse:

Sectiunea 4

Trebuie si vi adresati imediat medicului dumneavoastri, daci remarcati oricare dintre
urmatoarele:

- Oboseala sau slibiciune accentuata, purpura sau zone mici de singerare la nivelul pielii
(vanatai), insuficienta renali acuta (cantitate scizuta de urini/absenta urinei) si semne ale
unei infectii. Acestea ar putea fi semne ale unei microangiopatii trombotice (formare de
cheaguri Tn vasele mici de sange) si semne ale sindromului hemolitic uremic, care pot pune
viata in pericol.

Urmadtoarele reactii adverse trebuie adaugate in tabelul cu alte reactii adverse:

Microangiopatie trombotica: formare de cheaguri in vasele mici de sdnge cu o frecventa foarte rare

Infectii cu o frecventa_frecvente

Septicemie/sepsis: atunci cind bacteriile si toxinele lor circuli in singe si incep s deterioreze
organele cu o frecventd _frecventi necunoscuta

Pseudocelulitia: Roseata a pielii cu umflituri cu o frecventa frecventa necunoscuti
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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:

3 noiembrie 2018

Punerea 1n aplicare a acestei pozitii
de catre statele membre (depunerea variatiei de

catre detinatorul autorizatiei de punere pe piatd):

2 ianuarie 2019




