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Vedecké zavery a dévody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti)
O registracii



Vedecké zavery

Vzhladom na hodnotiacu spravu Vyboru pre hodnotenie farmakovigilan¢nych rizik (PRAC) o periodicky
aktualizovanych spravach o bezpecnosti lieku (PSUR) pre aldesleukin si vedecké zévery nasledovné:

Pokial' ide o ochorenie podobné chripke, kumulativne boli hlasené tri pripady s moznou ¢asovou
slvislostou a pozitivhou rechallenge (navratom priznakov neziaducej reakcie po opatovnom zacati
uzivania lieéiva), pricom v 55 pripadoch nebolo mozné vyliéit pri¢inna savislost. Vznik ochorenia
podobného chripke je pravdepodobny vzhladom na imunomodulacny ucinok aldesleukinu. V sthrnnych
Udajoch z klinickych skdSani, ktoré su k dispozicii pre onkologické indikacie, bolo ochorenie podobné
chripke hlasené u 2,2 % pacientov. Ochorenie podobné chripke ma byt uvedené v suhrne
charakteristickych vlastnosti lieku s frekvenciou vyskytu ,Casté".

Pokial ide o hyponatriémiu, kumulativhe nebolo mozné vylicit pri¢innl suvislost v 27 pripadoch a v 32
pripadoch sa udalost hyponatriémie povazovala za udalost suvisiacu s aldesleukinom v kontexte inych
hlasenych toxicit IL-2, ¢o poukazuje na spolocny patofyziologicky mechanizmus. V sthrnnych Gdajoch
z klinickych skusani, ktoré su k dispozicii pre onkologické indikacie, bola hyponatriémia hlasena

u 3,7 % pacientov. Hyponatriémia ma byt uvedena v suhrne charakteristickych vlastnosti lieku

s frekvenciou vyskytu ,Casté".

Pokial ide o hypofosfatémiu, kumulativne nebolo mozné vylucit pri¢innd suvislost v 13 pripadoch,
pricom boli hlasené subezné udalosti, ktoré poukazuju na spolocny patofyziologicky mechanizmus.
V suhrnnych ddajoch z klinickych skudsani, ktoré su k dispozicii pre onkologické indikacie, bola
hypofosfatémia hlasena u 2,8 % pacientov. Hypofosfatémia ma byt uvedena v suhrne
charakteristickych vlastnosti lieku s frekvenciou vyskytu ,Casté".

Koordinacna skupina pre vzajomné uznavanie a decentralizované postupy (CMDh) suhlasi s vedeckymi
zavermi vyboru PRAC.

D6vody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii

Na zaklade vedeckych zaverov pre aldesleukin je CMDh toho nazoru, Ze pomer prinosu a rizika lieku
(liekov) obsahujuceho (obsahujucich) aldesleukin je nezmeneny za predpokladu, Ze buda prijaté
navrhované zmeny v informaciach o lieku.

CMDh dospela k stanovisku, Ze rozhodnutie (rozhodnutia) o registracii liekov, ktorych sa tyka jednotné
hodnotenie PSUR, ma (maju) byt zmenené. CMDh odporuda, aby dotknuté ¢lenské staty

a ziadatel/drzitelia rozhodnutia o registracii nalezite zohladnili toto stanovisko CMDh aj pre dalsie lieky
obsahujuce aldesleukin, ktoré su v sucasnosti registrované v Eurdpskej Unii alebo st predmetom
budtcich schvalovacich postupov v ramci EU.



Priloha 11

Zmeny v informaciach o lieku pre narodne registrovany liek (registrované
lieky)



Do prislusnych &asti informacii o lieku maja byt zahrnuté uvedené zmeny (novy
text podcéiarknuty a zvyrazneny, odstraneny text preciarknuty)

Sudhrn charakteristickych vlastnosti lieku

. Cast 4.8

Do triedy organovych systémov Celkové poruchy a reakcie v mieste podania ma byt pridana
nasledujlca neziaduca reakcia s frekvenciou vyskytu ,Casté":

ochorenie podobné chripke

Do triedy organovych systémov Poruchy metabolizmu a vyzivy maju byt pridané nasledujlce
neZiaduce reakcie s frekvenciou vyskytu ,Casté":

hyponatriémia

hypofosfatémia

Pisomna informacia pre pouzivatela
o Cast 4 Mozné vedlajsie Gcinky

Casté: horGdka a kasel’ vyskytujlce sa po pouZiti <nazov lieku> (ochorenie podobné

chripke)

Casté: nizka hladina sodika (hyponatriémia). ktora sa moZe prejavovat Gnavou, zmitenostou
a svalovymi zasklbmi

Casté: nizka hladina fosfatov (hypofosfatémia), ktora sa moze prejavovat svalovou
slabostou
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Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska



Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

Prijatie stanoviska CMDh:

Zasadnutie CMDh v septembri 2018

Zaslanie prekladov priloh k stanovisku
prisluSnym vnuadtroStatnym organom:

3. november 2018

Vykonanie stanoviska ¢lenskymi statmi
(predloZenie Ziadosti o zmenu drzitelom
rozhodnutia o registracii):

2. januar 2019
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