Anexa |l

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 metilaminolevulinat, concluziile stiintifice sunt
urmatoarele:

Pe baza datelor dupa punerea pe piatd, patruzeci si patru de pacienti descrisi ca imunosupresati sau
cu o afectiune relevanta pentru imunosupresia potentiald, au fost raportate cumulativ cu reactiile
adverse asociate cu tratamentul cu metilaminolevulinat. Deoarece exista experienta limitata din
expunerea dupa punerea pe piata in tratarea keratozelor actinice si a bolii Bowen la pacientii cu
transplant sub tratament imunosupresiv, PRAC a considerat necesar actualizarea informatiilor despre
produs cu experianta actuald in tratamentul pacientilor imunocompromisi. In plus, avertismentul
revizuit subliniaza importanta monitorizarii stricte a pacientilor imunocompromisi expusi la tratament
fotodinamic, ludnd Tn considerare riscul general crescut de dezvoltare a carcinomului cu celule
scuamoase la acest grup de pacienti.

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 metilaminolevulinat, CMDh considera ca raportul

beneficiu-risc pentru medicamentul/medicamentele care contine/contin metilaminolevulinat este
neschimbat, sub rezerva modificarilor propuse pentru informatiile referitoare la produs.

CMDh considera ca trebuie modificatd/modificate autorizatia/autorizatiile de punere pe piata pentru
medicamentele care fac obiectul acestei evaludri unice a RPAS. Tn mdsura in care in prezent sunt
autorizate in UE si alte medicamente care contin metilaminolevulinat sau care fac obiectul procedurilor
ulterioare de autorizare la nivelul UE, CMDh recomanda ca autorizatiile de punere pe piata in cauza sa
fie modificate Tn consecinta.



Anexa Il

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

Exista o experienta limitata dupa punerea pe piata in tratarea keratozei actinice si a bolii

Bowen la pacientii cu transplant sub tratament imunosupresor. Se recomanda, o

monitorizare atenta a acestor pacienti, cu repetarea tratamentului in cazul in care este
necesar. Nu exista experienta privind tratarea bolii Bowen la pacientii cu istoric de

expunere la arsen.




Anexa lll1

Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii



Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii

Adoptarea pozitiei CMDh:

Reuniunea CMDh martie 2018

Transmiterea traducerilor anexelor la aceasta
pozitie catre autoritatile nationale competente:

5 Mai 2018

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

4 lulie 2018
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