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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 lieku (PSUR) pre lenograstim, st vedecké
zavery nasledovné:

Drzitelia rozhodnutia o registracii (MAH) v ramci predmetného procesu PSUR komplexne posuadili
nebezpecenstvo glomerulonefritidy (zapalu glomerulov). Ziskalo sa celkovo 8 pripadov
glomerulonefritidy. Berdc do uvahy dostupné dokazy a uz vyznaceny skupinovy ucinok inych
Tudskych faktorov stimulujcich koldnie granulocytov (G-CSF, granulocyte colony-stimulating
factors) je do casti 4.8 suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku (SPC) lenograstimu pre EU potrebné
doplnit’ glomerulonefritidu ako novu neZiaducu reakciu na liek s frekvenciou vyskytu ,,nezndma”. Do
Casti 4.4 SPC je navySe potrebné doplnit’ upozornenie na riziko glomerulonefritidy s odporu¢anim
vykonat’ rozbor moc¢u v rdmci lekarskej starostlivosti. Pisomna informécia pre pouZzivatel'a bude
prisludne aktualizovana.

Navyse, v ramci daného intervalu PSUR boli &asto hlasené aj pripady artralgie (bolesti kibov),
myalgie (bolesti svalov) a bolesti v kon¢atinach. Z tohto dévodu je potrebné zrevidovat’ sucasné
znenie SPC pre EU a pisomn( informaciu pre pouZivatela a doplnit’ informéaciu o bolestiach svalstva a
kosti vratane artralgie, myalgie a bolesti v kon¢atinach (navySe k uz uvedenej bolesti kosti a bolesti
chrbta). Frekvencia vyskytu sa ma uviest’ ako vel'mi ¢asta. Pisomna informacia pre pouzivatel’a bude
prisludne aktualizovana.

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

Do6vody zmeny podmienok rozhodnutia o registracii

Na zéklade vedeckych zaverov pre lenograstim je CMDh toho ndzoru, Ze pomer prinosu a rizika lieku
(liekov) obsahujuceho (obsahujdcich) lenograstim je nezmeneny za predpokladu, Ze budd prijaté
navrhované zmeny v informéciach o lieku.

CMDh dospela k stanovisku, Ze rozhodnutia o registracii liekov, ktorych sa tyka jednotné hodnotenie
PSUR, maju byt zmenené. CMDh odportca, aby prisludné ¢lenské Staty a Ziadatelia/drZitelia
rozhodnutia o registracii naleZito zohl'adnili toto stanovisko CMDh aj pre d’alsie lieky obsahujluce
lenograstim, ktoré su v sucasnej dobe registrované v Eurdpskej tnii, alebo su predmetom buducich
schval'ovacich postupov v ramci EU.
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Zmeny v informéciach o lieku pre narodne registrovany liek (lieky)



Do prisludnych ¢&asti informacii o lieku maja byt’ zahrnuté uvedené zmeny (hovy text
poddiarknuty a zvyrazneny, odstraneny text preéiarknuty)

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku

. Cast' 4.4
DalSie osobitné opatrenia

U pacientov a darcov, ktorym bol podavany lenograstim, boli hldsené pripady
glomerulonefritidy. Glomerulonefritida vo vSeobecnosti ustUpila po zniZzeni davkovania alebo
vysadeni G-CSF. Odporuéa sa sledovanie pomocou rozboru mocdu.

. Cast 4.8
Nasledujuce neZiaduce reakcie:

- Glomerulonefritida sa ma doplnit’ v rdmci triedy organovych systémov (SOC) ,,Poruchy
obli¢iek a mocovych ciest” s nezndmou frekvenciou vyskytu nasledovne:

Trieda organovych VePmi ¢asté | Casté Menej Zrie | Ve'mi | Nezndme
systémov podPa casté dka | zriedka

databazy Medra vé vé

Poruchy obli¢iek a Glomerulonefriti
mocovych ciest da

- Bolesti svalstva a kosti sa maju doplnit’ v rdmci SOC ,,Poruchy kostrovej a svalovej slstavy a
spojivoveho tkaniva” s vel'mi ¢astou frekvenciou vyskytu (s poznamkou pod tabul’kou
,vratane bolesti kosti, bolesti chrbta, artralgie, myalgie a bolesti v konéatinach™) nasledovne:

Trieda organovych systémov VePmi ¢asté | Casté Menej Zriedkavé | Vel'mi
podla databazy Medra Casté zriedkavé
Poruchy kostrovej a svalovej Bolestikesti | Bolest’
sUstavy a spojivového tkaniva Bolesti-chrbta | (1)

Bolest’

svalstva a

kosti ©
1,23...

6 vratane bolesti kosti, bolesti chrbta, artralgie, myalgie a bolesti v konéatinach




Pisomna informécia pre pouzivatela

Cast’ 2

(..)

Bud’te obzvlast’ opatrny pri uzivani <NAZOV LIEKU>
Predtym, neZ za¢nete uzivat’ tento liek, opytajte sa svojho lekara, ¢i:

- ste niekedy trpeli akymkolI’'vek ochorenim, najma alergiami, infekciami, problémami s
obli¢ckami alebo pecenou

Ak sa u vas potas lie¢by s < NAZOV LIEKU > vyskytne nasledujuce, okam?Zite to oznamte
svojmu lekarovi:

- Opuchnutie tvare alebo €lenkov, Krv v moéi alebo mo¢ sfarbeny do hneda alebo ak si
vSimnete, Ze mo¢ite menej, nez obvykle

Cast’ 4 Mozné vedDajsie u¢inky

Medzi d’alSie vedDlajSie ucinky patria:

- Bolest v kostiach, a svaloch, kiboch, chrbte a nohach a rukéch a bolest’ hlavy. Ide 0 vePmi
Casty vedl'ajsi ucinok. Ak sa vyskytne, bolest’ moZno zmiernit’ beznymi liekmi proti bolesti.

(...)

Ak sa u vas vyskytnu nasledujice t'azkosti, okamzZite to ozndmte svojmu lekarovi:

()

- poskodenie obli¢iek (glomerulonefritida). U pacientov, ktori uZivali < NAZOV LIEKU >,
bolo pozorované poSkodenie obli¢iek. AK u seba spozorujete opuchnutie tvare alebo
¢lenkov, krv v modi alebo mo¢€ sfarbeny do hneda alebo ak si vSimnete, 7Ze modite menej,
nez obvykle, okamzite to oznamte svojmu lekarovi.

(...)

Medzi d’alSie vedPajsie ucinky patria:

- poskodenie drobnych filtraénych teliesok vo vasich obli¢kach (glomerulonefritida).

Ak sa u vas vyskytne akykoPvek z nasledujlcich vel’mi ¢astych vedl’ajSich aéinkov, okamZite to
oznamte svojmu lekarovi:

- Bolest, bolest v kostiach, svaloch, kiboch, chrbte a nohach a rukéch, bolest’ hlavy, horacka
a/alebo nevolnost’.
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Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska



Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

Prijatie stanoviska CMDh:

Zasadnutie CMDh: jul

Zaslanie prekladov priloh k stanovisku
prislusnym vnutroStatnym organom:

2. september 2017

Vykonanie stanoviska ¢lenskymi Statmi
(predloZenie Ziadosti 0 zmenu drzitelom
rozhodnutia o registracii):

1. november 2017
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