Priloha I

Vedecké zavery a dovody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii



Vedecké zavery

Vzhladom na hodnotiacu spravu Vyboru pre hodnotenie farmakovigilannych rizik (PRAC)
o periodicky aktualizovanych spravach o bezpecnosti lieku (PSUR) pre bleomycin su vedecké zavery
nasledovné:

Vzhladom na dostupné Udaje o akutnej myeloidnej leukémii (AML)/myelodysplastickom syndréme
(MDS) z literatury, spontannych hlaseni a vzhladom na hodnoverny mechanizmus Ucinku sa vybor
PRAC domnieva, ze vztah medzi bleomycinom a akutnou myeloidnou leukémiou/myelodysplastickym
syndromom, ked sa pouziva v kombindcii s inymi antineoplastickymi liekmi, sa nemé6ze vyludit. Vybor
PRAC preto dospel k nazoru, ze informacie o liekoch obsahujlcich bleomycin sa majl nalezite zmenit.

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

Dovody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii

Na zéklade vedeckych zaverov pre bleomycin je CMDh toho nézoru, Zze pomer prinosu a rizika lieku
obsahujliceho bleomycin je nezmeneny za predpokladu, Ze budud prijaté navrhované zmeny
v informaciach o lieku.

CMDh dospela k stanovisku, ze rozhodnutie (rozhodnutia) o registracii liekov, ktorych sa tyka
jednotné hodnotenie PSUR, mé (maju) byt zmenené. CMDh odporuda, aby dotknuté ¢lenské Staty
a zZiadatel/drzitelia rozhodnutia o registracii nalezite zohladnili toto stanovisko CMDh aj pre dalsie
lieky obsahujluce bleomycin, ktoré su v sticasnej dobe registrované v Eurdpskej Unii alebo su
predmetom budtcich schvalovacich postupov v rémci EU.



Priloha II

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



Do prislusnych €asti informacii o lieku maja byt zahrnuté uvedené zmeny (novy text
podciarknuty a zvyrazneny, odstraneny text pre€iarknauty)

Suahrn charakteristickych vlastnosti lieku
o Cast4.4

Mé sa pridat toto upozornenie:

Poruchy krvi a lymfatického systému

Akutna myeloidna leukémia a myelodysplasticky syndrom boli hlasené u pacientov, ktori
boli sibezZne liec¢eni bleomycinom a inymi antineoplastickymi liekmi.

Pisomna informacia pre pouzivatela

2. Co potrebujete vediet predtym, ako uZijete <nazov lieku>

leukémia) a syndromu, pri ktorom kostna drein nevytvara dostatocné mnozstvo zdravych

- -

krviniek alebo krvnych dostidiek (myelodysplasticky syndrém).




Priloha III

Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska



(‘fasovv harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

Prijatie stanoviska CMDh:

Zasadnutie CMDh v decembri 2022

Zaslanie prekladov priloh k stanovisku
prislusnym vnuatrostatnym organom:

30. januara 2023

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

30. marca 2023
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