Bilaga I

Vetenskapliga slutsatser och skal till andring av villkoren for godkannande for forsaljning



Vetenskapliga slutsatser

Med hansyn till utredningsrapporten fran kommittén for sakerhetsévervakning och riskbedémning
av lakemedel (PRAC) gallande den periodiska sakerhetsuppdateringen (de periodiska
sakerhetsuppdateringarna) (PSUR) fér bleomycin dras féljande vetenskapliga slutsatser:

Mot bakgrund av tillgangliga data om akut myeloisk leukemi (AML)/myelodysplastiskt syndrom
(MDS) fran litteraturen och spontana rapporter och mot bakgrund av en sannolik
verkningsmekanism, anser PRAC att ett samband mellan bleomycin och akut myeloisk
leukemi/myelodysplastiskt syndrom nar lakemedlet anvénds i kombination med andra
antineoplastiska medel inte kan uteslutas. PRAC har dragit slutsatsen att produktinformationen for
produkter som innehaller bleomycin ska uppdateras i enlighet med detta.

CMD(h) instammer i PRAC:s vetenskapliga slutsatser.

Skal att andra villkoren for godkdannande for forsaljning

Baserat pa de vetenskapliga slutsatserna fér bleomycin anser CMD(h) att nytta-riskférhallandet for
lakemedlet (lakemedlen) som innehdller bleomycin &r oférandrat under férutsattning att de
foreslagna andringarna gors i produktinformationen.

CMD(h) anser att godkdnnandena for forsaljning av produkter som omfattas av denna PSUR-
bedémning ska &ndras. I den man ytterligare lakemedel som innehdller bleomycin for narvarande ar
godkanda i EU eller genomgar framtida godkannandeférfaranden i EU, rekommenderar CMD(h) att
berérd medlemsstat och s6kanden/innehavare av godkannande for férsaljning tar hansyn till denna
standpunkt.



Bilaga II

Andringar i produktinformationen till det nationellt godkiinda likemedlet (de nationellt
godkdnda likemedlen)



Andringar som ska inkluderas i berorda avsnitt i produktinformationen (ny text
understruken och i fetstil, borttagen text geremstruken)

Produktresumé

J Avsnitt 4.4
En varning ska laggas till enligt féljande:
Blodet och lymfsystemet

Akut myeloisk leukemi och myelodysplastiskt syndrom har rapporterats hos patienter som
har fitt samtidig behandling med bleomycin och andra antineoplastiska ldkemedel.

Bipacksedel

2. Vad du behdver veta innan du tar <lakemedlets namn>

tillrackligt mycket friska blodkroppar eller blodpléattar (myelodysplastiskt syndrom) har
rapporterats hos patienter som behandlas med bleomycin tillsammans med andra
cytostatika (substanser som hammar celltillvaxt/celldelning).




Bilaga III

Tidtabell for implementering av detta stillningstagande



Tidtabell for implementering av detta stillningstagande

Antagande av CMD(h):s stallningstagande:

December 2022 CMD(h)-mote

Overféring av éverséattningarna av
stallningstagandets bilagor till nationella
behériga myndigheter:

30 januari 2023

Medlemsstaternas implementering av
stéllningstagandet (inldmning av dndringen frén
innehavaren av godkannande fér férsaljning):

30 mars 2023
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