Priloga I

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



Znanstveni zakljucki

Upostevajo¢ porocilo Odbora za oceno tveganja na podrocju farmakovigilance (PRAC) o oceni redno
posodobljenih porocil o varnosti zdravila (PSUR) za irinotekan (razen liposomalnih formulacij) so bili
sprejeti naslednji znanstveni zakljucki:

Na podlagi kumulativnega pregleda primerov iz klini¢nih preskusSanj in izkusenj v obdobju trzenja, pri
katerih so porocali o glivi¢nih, virusnih in oportunisticnih okuzbah med zdravljenjem z irinotekanom,
ni mogoce izkljuciti vloge irinotekana pri teh okuzbah, zlasti ob upoStevanju mielosupresije, povezane
z irinotekanom, in posledi¢ne vecje dovzetnosti za okuzbe. Zato odbor PRAC priporo¢a posodobitev
poglavja 4.8 povzetka glavnih znacilnosti zdravila tako, da bodo vklju¢eni naslednji nezeleni ucinki s

n.n nn

pogostnostjo "neznana": "glivicne okuzbe", "pljucnica, ki jo povzroca Prneumocystis jirovecii',

nn nn

"bronhopulmonalna aspergiloza", "sistemska okuzba s kandido", "virusna okuzba", "herpes zoster",
nn

"gripa", "reaktivacija hepatitisa B" in "kolitis, ki ga povzroca citomegalovirus". Skladno s tem je treba
posodobiti tudi navodilo za uporabo.

Skupina CMDh se strinja z znanstvenimi zakljucki odbora PRAC.

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

Na podlagi znanstvenih zakljuc¢kov za irinotekan (razen liposomalnih formulacij) skupina CMDh
meni, da je razmerje med koristjo in tveganjem zdravil(-a), ki vsebuje(-jo) irinotekan (razen
liposomalnih formulacij), nespremenjeno ob upostevanju predlaganih sprememb v informacijah o
zdravilu.

Skupina CMDh je sprejela staliS¢e, 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 irinotekan (razen liposomalnih formulacij), ali ¢e bodo taka zdravila v prihodnje
predmet postopkov za pridobitev dovoljenja za promet v EU, skupina CMDh priporoca, da zadevne
drzave Clanice in predlagatelji/imetniki dovoljenja za promet s temi zdravili ustrezno upostevajo to
stalisce.
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Spremembe informacij o zdravilu za zdravila, ki so pridobila dovoljenje(-a) za promet po
nacionalnem postopku



Spremembe, Ki jih je treba vkljuditi v ustrezna poglavja informacij o zdravilu (novo besedilo je
pod¢rtano in oznaceno krepko, izbrisano besedilo je pre€rtane)

Povzetek glavnih znacilnosti zdravila

. Poglavje 4.8
[Dodati je treba naslednje nezelene ucinke]

NADZOR V OBDOBJU TRZENJA

Organski sistem po Priporoceni izraz
MedDRA
Infekcijske in parazitske | ¢ psevdomembranski kolitis, od katerih so enega dokumentirali
bolezni bakteriolosko (Clostridium difficile)
® sepsa

e glivi¢ne okuzbe *

e virusne okuzbe "

a. npr. pliucnica, ki jo povzroca Pneumocystis jirovecii, bronhopulmonalna aspergiloza, sistemska
okuzba s kandido.

b. npr. herpes zoster, gripa, reaktivacija hepatitisa B, kolitis, ki ga povzroca citomegalovirus.

Navodilo za uporabo

4. MOZNI NEZELENI UCINKI

Pogostnosti iz nadzora v obdobju trzenja niso znane (pogostnosti iz razpolozljivih podatkov ni mogoce
oceniti)

[..]

- gliviéne okuzbe
- virusne okuzbe
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Casovnica za uveljavitev tega staliSca



Casovnica za uveljavitev tega staliSca

Sprejetje stalis¢a skupine CMDh:

Zasedanje skupine CMDh januarja 2018

Posredovanje prevodov prilog k staliscu
pristojnim nacionalnim organom:

10. marec 2018

Uveljavitev stalis¢a v drzavah ¢lanicah
(predlozitev spremembe s strani imetnika
dovoljenja za promet z zdravilom):

9. maj 2018




