Priloha I

Vedecké zavery a dovody zmeny podmienok rozhodnutia <rozhodnuti> o registracii



Vedecké zavery

Vzhl'adom na hodnotiacu spravu Vyboru pre hodnotenie farmakovigilanénych rizik (PRAC)
o periodicky aktualizovanych spravach o bezpecnosti licku (PSUR) pre irinotekan (okrem
lipozomalnych formulécii) su vedecké zdvery nasledovné:

Na zaklade kumulativnej revizie pripadov hlaseni hubovych, virusovych a oportunnych infekcii

s irinotekanom z klinickych skuSani a skiisenosti po uvedeni lieku na trh sa nedé vyluacit’ podielanie sa
irinotekanu na tychto pripadoch, najmé ked’ sa berie do uvahy myelosupresia, ktora sa spéja

s irinotekanom, a nasledné zvySenie nachylnosti na infekcie. PRAC preto odporuca aktualizovat’ cast’
4.8 v Suhrne charakteristickych vlastnosti lieku pridanim neziaducich reakcii, ktorymi st hubové
infekcie, pneumonia spdsobena Prneumocystis jirovecii, bronchopulmondlna aspergil6za, systémova
kandidoza, virusova infekcia, herpes zoster, chripka, reaktivacia hepatitidy B a cytomegalovirusova
kolitida, s neznamou frekvenciou. V sulade s tym sa ma upravit’ aj Pisomna informacia pre
pouzivatela.

Koordinac¢na skupina pre vzajomné uznavanie a decentralizované postupy (CMDh) sthlasi
s vedeckymi zdvermi PRAC.

Dovody zmeny podmienok rozhodnutia <rozhodnuti> o registracii

Na zaklade vedeckych zaverov pre irinotekan (okrem lipozomalnych formulacii) je CMDh toho
nazoru, zZe pomer prinosu a rizika lieku (liekov) obsahujiceho (obsahujtcich) irinotekan (okrem
lipozomalnych formulécii) je nezmeneny za predpokladu, Ze budu prijaté navrhované zmeny

v informaciach o lieku.

CMDh dospela k stanovisku, Ze rozhodnutie (rozhodnutia) o registracii liekov, ktorych sa tyka
jednotné hodnotenie PSUR, mé (majt) byt zmenené¢. CMDh odportca, aby dotknuté clenské Staty

a ziadatel’/drzitelia rozhodnutia o registracii nalezite zohl'adnili toho stanovisko CMDh aj pre d’alSie
lieky obsahujtice irinotekan (okrem lipozomalnych formulacii), ktoré st v stiCasnej dobe registrované
v Eurépskej tnii, alebo st predmetom buducich schval'ovacich postupov v ramci EU.



Priloha II

Zmeny v informaciach o lieku pre nidrodne registrovany <registrované> liek <lieky>



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

Sthrn charakteristickych vlastnosti lieku

o Cast4s

[Nasledovnym spésobom sa maju pridat nasledujuce neziaduce reakcie]

DOHLAD PO UVEDENI LIEKU NA TRH

Trieda organovych
systémov podla
databazy MedDRA

Preferovany termin

Infekcie a nakazy

e Pseudomembranova kolitida, pri¢om jedna bola
zdokumentovana bakteriologicky (Clostridium difficile)

e Sepsa

e Hubové infekcie *

e Virusové infekcie "

a. napr. Pneumonia sposobend Pneumocystis jirovecii, bronchopulmondlna aspergiloza, systéemovd

kandidoza.

b. napr. Herpes zoster, chripka, reaktivacia hepatitidy B, cytomegalovirusova kolitida.

Pisomna informacia pre pouzivatel’a
prep

4. MOZNE VEDLAJSIE UCINKY

Frekvencie z dohl'adu po uvedeni licku na trh st nezname (frekvenciu nie je mozné odhadnut’ z

dostupnych udajov)
[...]

- Hubové infekcie

- Virusové infekcie




Priloha III

Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska



Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

Prijatie stanoviska CMDh:

Zasadnutie CMDh v januari 2018

Zaslanie prekladov priloh k stanovisku
prislusnym vnutrostatnym organom:

10. marec 2018

Vykonanie stanoviska
¢lenskymi $tatmi (predlozenie Ziadosti o zmenu
drzitel'om rozhodnutia o registracii):

9. maj 2018




