VEDECKE ZAVERY A DOVO, NY PODMIENOK ROZHODNUTIA
(ROZHOD O REGISTRACII



Vedecké zavery

Vzhl'adom na hodnotiacu spravu Vyboru pre hodnotenie rizik liekov (PRAC) o periodicky @
aktualizovanych spravach o bezpec¢nosti lieku (PSUR/PSURSs) pre paklitaxel dospel Vybor pré
humanne lieky (CHMP) k tymto vedeckym zaverom: \

\

Neuropatia je zndma neziaduca reakcia pri uzivani paklitaxelu. Preskimanim udajov z o po
uvedeni lieku na trh sa zistilo, Ze neuropatia moze pretrvavat’ po preruseni liecby pakljtaxelom. Udaje
z publikovanej literatdry a databazy administrativnych narokov potvrdili pretrvavanieyeuropatie pri
expozicii paklitaxelu presahujucej 12 mesiacov. Na zaklade dostupnych udajov sa ruca
aktualizovat’ sti¢asné informacie o neuropatii uvedené v stthrne charakteristickychyylaStnosti lieku
pridanim informadcii tykajlcich sa pretrvavania neuropatie po preruseni lieCbyfpaklitaxelom.

Na zaklade kumulativnych skimani dajov od vSetkych drzitel'ov rozhodnptia &=fegistracii kauzalna
stvislost’ paklitaxelu so syndrémom palmarno-plantarnej erytrodyzestézi @tavuje prinajmensom
opodstatnenti pravdepodobnost’. Z pripadov syndromu palmarno-plantarngj erytrodyzestézie

a priznakov poskytnutych drzite'mi rozhodnutia o registracii bolo nigkol’ko pripadov s pozitivnou
dechallenge (Gstup priznakov syndromu po ukonéeni podavania liés pozitivnou rechallenge
(opidtovny vyskyt priznakov syndréomu po opakovanom zacati p ania lieku). Okrem toho syndrom
palmarno-plantarnej erytrodyzestézie suvisiaci s liebou pal bol haseny v klinickych
skdsaniach a v publikovanej literatdre. Preto suhrn charaktepistiekych vlastnosti lieku obsahujdceho
paklitaxel musi byt’ aktualizovany uvedenim syndromu pa o-plantarnej erytrodyzestézie ako
neziaducej reakcie v Casti 4.8 v triede organovych syst oruchy koze a podkozného tkaniva. Za
vhodnu frekvenciu sa povazuje ,,Nezname (z dostup (dajov)”. Pisomna informacia pre
pouzivatel'a musi byt’ nalezite aktualizovana. @

Vybor pre humanne lieky (CHMP) sthlasi v@mi zavermi PRAC.
D6vody zmeny podmienok rozhodnuti hodnuti) o registracii
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Do prislusnych ¢asti sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku maja byt’ zahrnuté uvedené
zmeny (novy text pod¢iarknuty a zvyrazneny, odstraneny text preiarknuty)

Cast’ 4.8 ’\®

poznamka pod tabul’kou:

*MéZe pretrvavat’ dlhSie ako 6 mesiacov od preruSenia liecby paklitaxelom

V texte popisujicom poruchy nervového systému v Casti 4.8 musi byt uvedena nasledgvnd veta:
Dalej sa preukizalo, 7e periférne neuropatie moZu pretrvavat’ dlhsie ako 6, mésiaeov od
prerusenia liecby paklitaxelom.

V triede organovych systémov Poruchy koze a podkozného tkaniva musi byt na nasledovna
neziaduca reakcia s frekvenciou ,,Nezndme (z dostupnych dajov)*:

,.Syndrom palmarno-plantarnej erytrodyzestézie** @

*Na zaklade hlasenia zo sledovania po uvedeni paklitaxelu na trh.

Okrem toho tvodna veta pri tabul’ke uvadzajucej neziaduce reakcie : ma vhodne upravit’ tak, aby sa

Pri ,,neuropatii* ako neziaducej reakcii uvedenej v tabul’ke s neziaducimi reakciami musﬁ%’

uvadzalo, Ze v tabul’ke st uvedené aj neziaduce reakcie z obdobia po upedeni lieku na trh:

V tabulke X sa uvadzaju neziaduce reakcie (...) pozorované y (m ckom skusani (skiiSaniach) a
neziaduce reakcie pozorované v obdobi po uvedeni lieku% ie druhé moZno pripisat’
paklitaxelu bez ohPadu na lieCebnu schému.

Do prislusnych ¢asti pisomnej informacie pre pouz
(novy text pod¢iarknuty a zvyrazneny, odstraneny

'

atela maju byt’ zahrnuté uvedené zmeny

)

Cast’ 4:

[Uvedeny text moZe byt’ pri kaZdom pro@]

Velmi Casté (m6zu postihovat’ viac ako 1 ludi)
— Znecitlivenie, mravcenie a slabost’ v ruka v nohach (su to vsetko priznaky periférnej
neuropatie)*

*Moze pretrvavat’ dlhSie ako 6 v od prerusenia lieCby paklitaxelom
Frekvencia nezndma (z dostupnychdtidajov):
— sCervenanie a opuch dlani chodidiel, ¢o moze sposobit’ odlupovanie koZe




