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



Vedecke zavery

Vzhl'adom na hodnotiacu spravu Vyboru pre hodnotenie farmakovigilanénych rizik (PRAC)
o periodicky aktualizovanych spravach o bezpec¢nosti liecku (PSUR) pre gemcitabin su vedecké zavery
nasledovné:

Na zéklade post-marketingovych hlaseni a literarnych tidajov sa PRAC domnieva, Ze nemozno vylucit
pri¢inny vztah medzi nasledovnymi neziaducimi reakciami - trombotickou mikroangiopatiou,
infekciou, sepsou a pseudocelulitidou. V désledku toho sa odporuca pridat’ tieto neziaduce liekové
reakcie do Casti 4.8 sthrnu charakteristickych vlastnosti liekov (summary of product characteristics,
SmPC) obsahujucich gemcitabin. Odportca sa aktualizovat aj prislusnu Cast’ pisomnej informacie pre
pouzivatel’a.

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

D6vody zmeny podmienok rozhodnuti o registracii

Na z&klade vedeckych zaverov pre gemcitabin je CMDh toho né&zoru, Ze pomer prinosu a rizika lieku
(liekov) obsahujtceho (obsahujucich) gemcitabin je nezmeneny za predpokladu, Ze budi prijaté
navrhované zmeny v informaciach o lieku.

CMDh dospela k stanovisku, Ze rozhodnutia o registrécii liekov, ktorych sa tyka jednotné hodnotenie
PSUR, majt byt zmenené. CMDh odporuca, aby dotknuté ¢lenské Staty a ziadatel/drzitelia
rozhodnutia o registracii nalezite zohl'adnili toho stanovisko CMDh aj pre d’alSie lieky obsahujice
gemcitabin, ktoré su v sticasnej dobe registrované v Eurdpskej nii, alebo st predmetom buddcich
schval'ovacich postupov v ramci EU.
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Zmeny v informéciach o lieku pre narodne registrovany (registrované) liek (lieky)



Do prislu$nych ¢asti informacii 0 lieku maja byt’ zahrnuté uvedené zmeny (novy text
poddiarknuty a zvyrazneny, odstraneny text preciarknuty)

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku

e C(Cast'4.8

Nasledujuce neziaduce reakcie maju byt pridané do triedy organovych systémov (system organ class,
SOC): Poruchy krvi a lymfatického systému:

Trombotickd mikroangiopatia s frekvenciou vel’'mi zriedkavé

Nasledujuce neziaduce reakcie maju byt’ pridané do SOC: Infekcie a ndkazy:

Infekcie s frekvenciou ¢asté

Sepsa s frekvenciou nezname

Nasledujuce neZiaduce reakcie maju byt pridané do SOC: Poruchy koZe a podkoZného tkaniva:
Pseudocelulitida s frekvenciou nezname

Pisomna informéacia pre pouZivatela
Do pisomnej informacie pre pouzivatel'a je potrebné pridat’ tieto neZiaduce reakcie:
Cast’ 4

Ak sa u vas vyskytne niektory z nasledujucich priznakov, musite ihned’ kontaktovat’ svojho
lekara:

- extrémna unava a slabost’, purpura (malé krvavé bodky na kozi) alebo malé zakrvacané
plochy na kozi (modriny), nahle zlyhanie obli¢iek (zniZena alebo Ziadna tvorba moéu)
a prejavy infekcie. MéZu to byt’ priznaky trombotickej mikroangiopatie (zrazeniny
tvoriacej sa v malych krvnych cievach) a hemolyticko-uremického syndrému, ktory
mozZe byt smrtelny.

Nasledujuce neziaduce reakcie maju byt pridané do tabulky s neziaducimi u¢inkami:

Trombotickd mikroangiopatia: zrazeniny tvoriace sa v malych krvnych cievach s frekvenciou
vePmi zriedkavé

Infekcie s frekvenciou ¢asté

Sepsa: stav, pri ktorom baktérie a ich toxiny koluju v kKrvi a zaéinaji poskodzovat’ organy
s frekvenciou nezname

Pseudocelulitida: zadervenanie koZe s opuchom s frekvenciou nezndme
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Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska



Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

¢lenskymi §tatmi (predloZenie Ziadosti 0 zmenu
drzitel'om rozhodnutia o registracii):

Prijatie stanoviska CMDh: Zasadnutie CMDh september 2018
Zaslanie prekladov priloh k stanovisku 03.11.2018

prisluSnym vnatrostatnym orgdnom:

Vykonanie stanoviska 02.1.2019
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