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 vincristind, concluziile stiintifice sunt urmatoarele:

Avand in vedere datele disponibile privind interactiunile medicamentoase provenite dintr-un semnal, din
analiza cumulativa, care a cuprins literatura de specialitate, (din) rapoarte spontane care mentioneaza o
legatura temporala stréansa, din evolutia pozitiva la intreruperea administrarii si avand in vedere un
mecanism de actiune plauzibil, PRAC considera ca o legatura cauzala pentru interactiunea dintre
vincristina si antifungicele azolice este o posibilitate cel putin rezonabilda. PRAC a concluzionat ca
informatiile referitoare la medicamentele care contin vincristina trebuie modificate in consecinta.

In urma analizarii recomandérii PRAC, CMDh a fost de acord cu concluziile generale si cu motivele
recomandarii PRAC.

Motive pentru modificarea conditiilor autorizatiei/autorizatiilor de punere pe piata

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

CMDh recomanda modificarea conditiilor autorizatiei/autorizatiilor de punere pe piata.



Anexa II

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



Rezumatul caracteristicilor produsului
o Punctul 4.4
Trebuie adaugata o atentionare, dupa cum urmeaza:

Interactiunea cu antifungicele azolice

Administrarea concomitenta de antifungice azolice cu vincristina a fost asociata cu
neurotoxicitate si alte reactii adverse grave, si anume convulsii, nheuropatie periferica,

sindrom de secretie inadecvata de hormon antidiuretic (SIADH) si ileus paralitic.

Antifungicele azolice trebuie rezervate pentru pacientii care primesc vincristina si care nu au
alte optiuni de tratament antifungic (vezi pct. 4.5).

. Punctul 4.5
Interactiunea (Interactiunile) trebuie modificata (modificate)/adaugata (adaugate) dupa cum urmeaza:
La inhibitorii mentionati ai izoenzimelor citocromului P450 (CYP3A4) si ai glicoproteinei P se adauga:

ketoconazol

monitorizati indeaproape pentru depistarea reactiilor adverse.

Prospect
Sulfatul de vincristind impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale daca utilizati, ati utilizat recent
sau s-ar putea sa utilizati orice alte medicamente.

Utilizarea urmatoarelor medicamente poate agrava reactiile adverse ale vincristinei:

. antifungice azolice (clasa de medicamente utilizate pentru tratarea infectiilor fungice, de
exemplu ltraconazol osaconazol quconazoI isavuconazol sau voriconazol

productia excesiva a hormonului cortizol)




Anexa III

Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii



Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii

Adoptarea pozitiei CMDh:

Reuniunea CMDh din aprilie 2024

Transmiterea traducerilor anexelor la aceasta
pozitie catre autoritatile nationale competente:

9 iunie 2024

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

8 august 2024




