Priloha I

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



Vedecké zavery

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

Metaanalyza z literatlry, vratane pacientov s roznymi pokrocilymi nadormi z 38 randomizovanych
kontrolovanych skusani, zistila zvysSeny vyskyt venéznych tromboembolickych prihod u pacientov
liecenych chemoterapiou na baze cisplatiny v porovnani s pacientmi liecenymi rezimami, ktoré
neboli na baze cisplatiny. Pacienti, ktori dostavali chemoterapiu na baze cisplatiny, mali vyznamne
zvysSené riziko vendznych tromboembolickych prihod.

Preto PRAC odporuda zahrnit neZiaducu reakciu ,vendzny tromboembolizmus" do informécii
vSetkych liekov obsahujlcich cisplatinu.

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

Do6vody zmeny podmienok rozhodnutia o registracii

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

CMDh dospela k stanovisku, ze rozhodnutie o registracii liekov, ktorych sa tyka jednotné
hodnotenie PSUR, ma byt zmenené. CMDh odportda, aby dotknuté ¢lenské Staty

a ziadatel/drzitelia rozhodnutia o registracii nalezite zohladnili toto stanovisko CMDh aj pre dalSie
lieky obsahujlce cisplatinu, ktoré su v stcasnej dobe registrované v Eurdpskej unii, alebo su
predmetom budUcich 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
poddciarknuty a zvyrazneny, odstraneny text preciarkntuty)

Suahrn charakteristickych vlastnosti lieku

. Cast 4.8

Nasledujlca neziaduca reakcia ma byt pridana do triedy orgdnovych systémov (system organ
class, SOC) ,Poruchy ciev" s frekvenciou vyskytu ,Casté": venézny tromboembolizmus
Pisomna informacia pre pouzivatel'a

4. Mozné vedlajsie ucinky

Zavazné vedl'ajsSie acinky

Ihned’ kontaktujte svojho lekara, ak:

Méte silné bolesti alebo opuch na nohéch, bolest na hrudi alebo taZkosti s dychanim
(moze to naznacovat pritomnost Skodlivvch krvnych zrazenin v zildch) (éasté: mozu
postihovat menej ako 1 z 10 ludi).




Priloha III

Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska



Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

Prijatie stanoviska CMDh:

September 2018 - Zasadnutie CMDh

Zaslanie prekladov priloh k stanovisku
prislusnym vnutrostatnym organom:

3. november 2018

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

2. januar 2019




