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



Vedecké zavery

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

Z bezpecnostnej databazy drzitela rozhodnutia o registracii sa ziskalo celkovo 117 pripadov
Zltacky/hyperbilirubinémie. Hoci u vacsiny zo 117 pripadov bolo zaznamenané skreslenie r6znymi
faktormi, v Siestich pripadoch sa nemohla vylGéit pri¢inna Uloha letrozolu pri zvy$enej hladine bilirubinu
a/alebo Zltacke vzhladom na Uzku ¢asovu suvislost, pozitivnu dechallenge a neexistenciu
alternativneho vysvetlenia. Hyperbilirubinémia/zltacka boli hldsené s frekvenciou ,menej ¢asté" vo
vSetkych Styroch stboroch udajov z klinickych skiaSani s letrozolom vykonavanych v podmienkach
adjuvantnej/rozsirenej adjuvantnej lie¢by. Preto sa ma ¢ast 4.8 informadcii o lieku aktualizovat s
uvedenim neziaducich reakcii lieku, ktorymi su ,zltacka" a ,,hyperbilirubinémia“ s frekvenciou ,,menej
Casté" v triede organovych systémov ,Poruchy pecene a ZICovych ciest".

Po uvedeni lieku na trh bolo hlasenych celkovo 357 pripadov bolesti v hrudniku. V 62 z 356 pripadov sa
pozorovalo Uplné uzdravenie/zlepSenie (dechallenge) po vysadeni letrozolu alebo po preruseni
podéavania letrozolu. Podozrenie na kauzalitu bolo hldsené v 78 z 356 pripadov. Bolest v hrudniku bola
hlasena s frekvenciou ,Casté" v troch zo Styroch stborov Gdajov z klinickych ska3ani s letrozolom.
Preto sa ma Cast 4.8 informdcii o lieku aktualizovat tak, aby zahfriala ,bolest v hrudniku“ v ¢asti
,Celkové poruchy a reakcie v mieste podania“ s frekvenciou ,Casté".

Na zéklade preskimania kumulativnych Gdajov z klinickych skisani sa ma aktualizovat frekvencia
neziaducich reakcii lieku ,artritida“ a ,palpitacie”, ktoré uz st uvedené v Casti 4.8 informacii o lieku,
z ,menej Casté" na ,Casté".

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

D6vody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii

Na zéklade vedeckych zaverov pre letrozol je CMDh toho nazoru, ze pomer prinosu a rizika lieku
(liekov) obsahujuceho (obsahujucich) letrozol 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, ma (maju) byt zmenené. CMDh odporuda, aby prislusné ¢lenské Staty

a Ziadatel/drzZitelia rozhodnutia o registracii nalezite vzali do Gvahy toto stanovisko CMDh aj v pripade
dalsich liekov obsahujucich letrozol, ktoré su v stcasnej dobe registrované v Eurépskej Unii, alebo su
predmetom buducich schvalovacich postupov v ramci EU.
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Zmeny v informaciach o lieku pre narodne registrovany liek (registrované
lieky)



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

Sudhrn charakteristickych vlastnosti lieku

e Cast4.8

Do triedy organovych systémov ,Poruchy peéene a ZI¢ovych ciest" sa maju pridat
Lhyperbilirubinémia“ a ,.Zltacka“ s frekvenciou ,menej Casté".

Do triedy organovych systémov ,,Celkové poruchy a reakcie v mieste podania® sa ma pridat .bolest
v hrudniku* s frekvenciou ,Casté".

Frekvencia neziaducej reakcie ,artritida“ sa méa zmenit na ,éasté“.

Frekvencia neZiaducej reakcie ,palpitacie® sa ma zmenit na ,Easté-.

Pisomna informacia pre pouzivatela

e 4. Mozné vedlajsie ucinky

/s

Casté vedl'ajsie Gcinky

- Palpitacie, rychly srdcovy tep

- Stuhnutost kibov (artritida)

- Bolest v hrudniku

Menej casté vedl'ajsie Gcinky

.
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(‘fasov{/ harmonogram na vykonanie tohto stanoviska



Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

Prijatie stanoviska CMDh: Zasadnutie CMDh v jani

Zaslanie prekladov priloh k stanovisku 5. augusta 2017

prislusnym vnuatroStatnym organom:

Vykonanie stanoviska ¢lenskymi Statmi 4. oktobra 2017
(predlozenie ziadosti o zmenu drzitefom
rozhodnutia o registracii):
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