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CONCLUZII STIINTIFICE SI MOT NTRU MODIFICAREA CONDITIILOR
AUTORIZATIEI/AUTO TIILOR DE PUNERE PE PIATA
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Concluzii stiintifice

Avand n vedere raportul de evaluare al PRAC cu privire la RPAS(-uri) pentru paclitaxel, concluzii
stiintifice ale CHMP sunt urmatoarele:

.
Neuropatia reprezintd o RAM cunoscuta la utilizarea paclitaxelului. Analiza datelor ulteri %rii
pe piatd a indicat ¢ neuropatia poate persista dupa oprirea tratamentului cu paclitaxel. Datele din

literatura publicata si bazele de date cu solicitari administrative au confirmat persistent ropatiei la
o expunere la paclitaxel cu o duratd mai mare de 12 luni. Pe baza datelor furnizate, §¢ re€dmanda
actualizarea informatiilor curente despre neuropatie din RCP, prin adaugarea de in tii privind

neuropatia care persistd dupa oprirea administrarii paclitaxelului.

Pe baza analizei cumulative a datelor provenite de la toti DAPP, rolul cauzal @itaxelului pentru
sindromul de eritrodisestezie palmo-plantara reprezinta cel putin o posibilitate réZonabila. Dintre
cazurile de sindrom si simptome de eritrodisestezie palmo-plantara legat @re DAPP au primit
raportari, au existat mai multe cazuri de remisiune la oprirea administugtii$ifeaparitie la reluarea
administrarii. In plus, s-a raportat sindrom de eritrodisestezie palmo 4 asociat cu tratamentul cu
paclitaxel, in studiile clinice si literatura de specialitate publicata. mare, RCP pentru paclitaxel
trebuie actualizat cu includerea sindromului de eritrodisestezie p plantard ca RAM la pct. 8, la
clasificarea pe aparate, sisteme si organe (SOC) Afectiuni cutanate s1 ale tesutului subcutanat. Se
considerd adecvata atribuirea categoriei de frecventa ,,cu fr &é necunoscuta (care nu poate fi
estimata din datele disponibile)”. Prospectul trebuie actua@m consecinta.

H

CHMP este de acord cu concluziile stiintifice formuldte 8¢ PRAC.

Motive pentru modificarea conditiilor autoriza&/autorizaﬁilor de punere pe piata

Pe baza concluziilor stiintifice pentru paclit%HMP considera ca raportul beneficiu-risc pentru
medicamentul/medicamentele care con%c axel este neschimbat, sub rezerva modificarilor

propuse pentru informatiile referitoare dicament.
CHMP recomanda modificarea condififopautorizatiei/autorizatiilor de punere pe piata.
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Modificari la informatiile referitoare la leent pentru medicamentul/medicamentele
autorizat/aéate la nivel national



Modificari care trebuie incluse la punctele relevante din Rezumatul caracteristicilor produsului
(textul nou este subliniat si ingrosat, iar textul sters este-tiiat)

X
Pct. 4.8 ’b
v

Trebuie inclusa propozitia urmatoare ca nota de subsol pentru RAM ,,neuropatie” in tabel
mentioneaza reactiile adverse:

*Poate persista dupd mai mult de 6 luni de la oprirea administrarii paclitaxelului

Trebuie inclusa propozitia urmétoare in textul care descrie tulburérile ale sistemulu& , lapct. 4.8:

Mai mult, s-a demonstrat ca neuropatiile periferice pot persista dupa mai mu luni de la
oprirea administrarii paclitaxelului.

Trebuie adaugata urmatoarea reactie adversa la categoria de clasificare pe apa@sisteme si organe
(SOC) Afectiuni cutanate si ale tesutului subcutanat cu frecventa ,,cu frecventa ff€cunoscuta (care nu
poate fi estimata din datele disponibile)”:

»Sindrom de eritrodisestezie palmo-plantara*”

*Conform raportarilor din supravegherea ulterioare punerii pe Mentru paclitaxel.

In plus, trebuie modificati descrierea introductivi a tabelului care a reactiile adverse, pentru a
reflecta faptul ca include reactii adverse provenite din experienta ioard punerii pe piata, dupa caz:
Tabelul X prezinta reactiile adverse (...) observate in cadrul(unui) studiu clinic/studiilor clinice gi
reactiile adverse provenite din experienta ulterioara pu e piata. Cele din urma pot fi
atribuite paclitaxelului indiferent de schema de trata

Modificari care trebuie incluse la punctele relevanfe @in Prospect (textul nou este subliniat si
ingrosat, iar textul sters este-taiat)

Pct. 4

[Textul existent poate varia intre produseQ
Foarte frecvente (pot afecta mai mult 9N‘i n 10 persoane)

- Amorteald, furnicaturi sau slabiciun
de neuropatie periferica)*
*Poate persista dupid mai mult luni de la oprirea administrarii paclitaxelului

ivelul bratelor si picioarelor (toate acestea fiind simptome

Cu frecventa necunoscuta ( c€e i oate fi estimata din datele disponibile):

- Inrosirea si umflarea gg(f§ sau talpilor poate duce la exfolierea pielii

“Z

0\

2
O

O
Qk:



