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Vetenskapliga slutsatser och skal till &ndring av villkoren for godkédnnande for
forsaljning



Vetenskapliga slutsatser

Med hansyn till utredningsrapporten fran kommittén for sakerhetsdvervakning och riskbedémning
av lakemedel (PRAC) gallande den periodiska sdkerhetsuppdateringen (de periodiska
sakerhetsuppdateringarna) (PSUR) for cisplatin dras féljande vetenskapliga slutsatser:

En metaanalys av litteraturen som inkluderade patienter med olika avancerade solida tumérer fran
38 randomiserade kontrollerade prévningar visade en 6kad incidens av vendsa tromboemboliska
handelser hos patienter behandlade med cisplatinbaserad kemoterapi vid jamforelse med patienter
med icke-cisplatinbaserade regimer. Patienter som fick cisplatinbaserad kemoterapi hade en
signifikant 6kad risk for vendsa tromboemboliska héndelser.

PRAC rekommenderar darfor att biverkningen "vends tromboemboli” inkluderas i
produktinformationen for samtliga lakemedel som innehaller cisplatin.

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

Skal att andra villkoren for godkannande for forsaljning

Baserat pa de vetenskapliga slutsatserna for cisplatin anser CMD(h) att nytta-riskforhallandet for
lakemedlet (lakemedlen) som innehaller cisplatin ar oférandrat under forutsattning att de
foreslagna &ndringarna gors i produktinformationen.

CMD(h) anser att godkdnnandena for forsaljning av produkter som omfattas av denna PSUR-
beddmning ska andras. | den man ytterligare lakemedel som innehaller cisplatin for narvarande ar
godkanda i EU eller genomgar framtida godkannandeforfaranden i EU, rekommenderar CMD(h) att
berdérd medlemsstat och sbkanden/ Innehavare av godkdnnande for férséljning tar hansyn till
denna standpunkt.
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Andringar i produktinformationen till det nationellt godkanda lakemedlet (de nationellt
godkanda lakemedlen)



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

Produktresumé

° Avsnitt 4.8

Foljande biverkning(ar) ska laggas till under organsystemet ”Blodkarl” med frekvensen “vanliga”:
Venos tromboemboli

Bipacksedel

4. Eventuella biverkningar

Allvarliga biverkningar

Kontakta lakare sd snart som mojligt om:

Du _har svar smarta eller svullnad i ndgot av benen, bréstsmarta eller svart att andas
(kan tyda p& skadliga blodproppar i ett blodkarD) (vanliga: kan féorekomma hos upp till 1

av_10 anvandare)
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Tidtabell for implementering av detta stallningstagande



Tidtabell f6r implementering av detta stallningstagande

Antagande av CMD(h):s stallningstagande:

September 2018 CMD(h)-mote

Overforing av Oversattningarna av
stallningstagandets bilagor till nationella
behdriga myndigheter:

03 november 2018

Medlemsstaternas implementering av
stallningstagandet

(inlamning av andringen fran innehavaren av
godkadnnande for forsaljning):

02 januari 2019




