Anexal

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 lenograstim, concluziile stiintifice sunt
urmatoarele:

Pe baza analizarii datelor privind siguranta si eficacitatea de catre statul membru principal si tindnd
cont de toate comentariile furnizate de PRAC, PRAC considera ca raportul risc-beneficiu al
medicamentelor care contin substanta activa lenograstim rédméane neschimbat, dar recomanda sa
se modifice conditiile autorizatiei/autorizatiilor de punere pe piata dupa cum urmeaza:

Actualizarea punctelor 4.4 si 4.8 din RCP prin adaugarea evenimentelor tromboembolice venoase si
arteriale cu frecventd necunoscutd si actualizarea pct. 4.8 prin addugarea cresterii nivelului
proteinei C-reactive cu frecventa necunoscuta. Prospectul este actualizat 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 lenograstim, CMDh considera ca raportul beneficiu-risc pentru
medicamentul/medicamentele care contine/contin lenograstim 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 evaludri unice a RPAS. in masura in care in prezent sunt
autorizate in UE si alte medicamente care contin lenograstim sau care fac obiectul procedurilor
ulterioare de autorizare la nivelul UE, CMDh recomanda ca statele membre in cauza si
solicitantul/detinatorii autorizatiei de punere pe piata sa ia in considerare aceasta pozitie a CMDh.



Anexa II1

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-taiat)

Rezumatul caracteristicilor produsului

. Pct. 4.4
. Evenimente tromboembolice venoase si arteriale

La donatorii cdrora li s-a administrat lenograstim s-au raportat cazuri de tromboembolie
venoasa (cum ar fi tromboza venoasa Drofunda si embolie pulmonara) si tromboembolie

monitorizare atenta a donatorilor si pacientilor cu factori de risc cunoscuti pentru
tromboza (vezi pct. 4.8).

. Pct. 4.8

Urmatoarele reactii adverse trebuie addugate la subtitlul Investigatii ASO si respectiv Tulburari
vasculare ASO: cresterea nivelului proteinei C-reactive; tromboembolie venoasa si
tromboembolie arteriala:

Clasificarea MedDRA pe Foarte Frecvente | Mai putin Rare Foarte Cu frecventa

aparate, sisteme si frecvente frecvente rare necunoscuta

organe

Investigatii Cresterea
nivelului
proteinei C-
reactive

Tulburari vasculare Tromboembolie
venoasa
Tromboembolie
arteriala

Prospect

Pct. 2.

In timpul tratamentului cu lenograstim, este posibil ca medicul dumneavoastri

sa_va recomande monitorizare suplimentard, deoarece la unii_pacienti s-au

posibile”)

Pct. 4.




Rezultate ale analizelor de sange care indica inflamatie (de exemplu, cresterea

nivelului proteinei C-reactive).

Formarea de cheaquri de sange in vene si artere.



Anexa III

Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii



Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii

Adoptarea pozitiei CMDh:

Reuniunea CMDh din iunie 2020

Transmiterea traducerilor anexelor la aceasta

pozitie catre autoritatile nationale competente:

10 august 2020

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

8 octombrie 2020
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