Priloga I

Znanstveni zakljucki in podlaga za spremembo pogojev dovoljenja (dovoljenj) za promet
z zdravilom



Znanstveni zakljucki

Upostevajoc¢ porocilo Odbora za oceno tveganja na podrocju farmakovigilance (PRAC) o oceni redno
posodobljenih porocil o varnosti zdravila (PSUR) za cisplatin so bili sprejeti naslednji znanstveni
zakljucki:

Metaanaliza literature, ki je vkljuCevala bolnike z razli¢nimi vrstami napredovalih solidnih tumorjev
iz 38 randomiziranih nadzorovanih preskusanj, je ugotovila, da je pojavnost venskih
trombemboli¢nih dogodkov pri bolnikih, ki se zdravijo s kemoterapijo na osnovi cisplatina, visja v
primerjavi z bolniki, zdravljenimi z rezimi, ki ne temeljijo na cisplatinu. Pri bolnikih, ki se zdravijo s
kemoterapijo na osnovi cisplatina, je tveganje za pojav venskih trombemboli¢nih dogodkov znatno
visje.

Odbor PRAC zato predlaga, da se v informacije o vseh zdravilih, ki vsebujejo cisplatin, vkljuci
nezeleni ucinek »venski trombembolizem«.

Skupina CMDh se strinja z znanstvenimi zakljucki odbora PRAC.

Podlaga za spremembo pogojev dovoljenja (dovoljenj) za promet z zdravilom

Na podlagi znanstvenih zakljuckov za cisplatin skupina CMDh meni, da je razmerje med koristjo in
tveganjem zdravil(-a), ki vsebuje(-jo) cisplatin nespremenjeno ob upostevanju predlaganih
sprememb v informacijah o zdravilu.

Skupina CMDh je sprejela staliSce, da je potrebna sprememba dovoljenja (dovoljenj) za promet z
zdravili, ki so zajeta v to enotno oceno PSUR. Ce so dovoljenje za promet v EU pridobila tudi druga
zdravila, ki vsebujejo cisplatin, ali ¢e bodo taka zdravila v prihodnje predmet postopkov za
pridobitev dovoljenja za promet v EU, skupina CMDh priporoca, da zadevne drzave ¢lanice in
predlagatelji/imetniki dovoljenja za promet s temi zdravili ustrezno upostevajo to stalisce.



Priloga II

Spremembe informacij o zdravilu za zdravila, ki so pridobila dovoljenje(-a) za promet po
nacionalnem postopku



Spremembe, ki jih je treba vkljuciti v ustrezna poglavja informacij o zdravilu (novo
besedilo je podc¢rtano in oznaceno krepko, izbrisano besedilo je preértane)

Povzetek glavnih znadilnosti zdravila
e Poglavje 4.8

Med »pogoste« nezelene ucinke v rubriki organskega sistema Zilne bolezni se doda: venski
trombembolizem

Navodilo za uporabo

4, Mozni nezeleni ucinki

Resni nezeleni udinki

Cim prej obvestite zdravnika, ce:

se pojavijo huda bolecdina ali oteklina v kateri koli nogi, bolecdina v prsih ali tezave z
dihanjem (lahko gre za znake prisotnosti $kodljivih krvnih strdkov v veni) (pogosti:
pojavijo se lahko pri najvec 1 od 10 bolnikov)




Priloga III

Casovnica za uveljavitev tega stalis¢a



Casovnica za uveljavitev tega stalis$éa

Sprejetje stalis¢a skupine CMDh:

Zasedanje skupine CMDh september 2018

Posredovanje prevodov prilog k staliscu 03/11/2018
pristojnim nacionalnim organom:
Uveljavitev stalis¢a v drzavah cClanicah 02/01/2019

(predlozitev spremembe s strani imetnika
dovoljenja za promet z zdravilom):




