Bilaga I

Vetenskapliga slutsatser och skil till 4ndring av villkoren for godkinnandet (godkéinnandena)
for forsiljning



Vetenskapliga slutsatser

Med hénsyn till utredningsrapporten frdn kommittén for sdkerhetsévervakning och riskbeddmning av
lakemedel (PRAC) géllande den periodiska sdkerhetsuppdateringen (de periodiska
sdkerhetsuppdateringarna) (PSUR) for cytarabin dras foljande vetenskapliga slutsatser:

Baserat pé tillgéingliga vetenskapliga data om neutrofil ekrin hidradenit och aurikuldrt erytem fran
individuella fallsdkerhetsrapporter och fallserier, déribland fall med ett tidsméssigt nira samband,
positiv de-challenge och/eller re-challenge och baserat p& en rimlig verkningsmekanism, bedémer
PRAC att ett orsakssamband mellan cytarabin och neutrofil ekrin hidradenit och aurikuldrt erytem
atminstone rimligen kan foreligga. PRAC drog slutsatsen att produktinformationen for produkter som
innehaller cytarabin ska dndras i enlighet dirmed.

Efter att ha granskat PRAC:s rekommendation instimmer CMD(h) i PRAC:s 6vergripande slutsatser
och skal till reckommendation.

Skail att andra villkoren for godkinnandet (godkiinnandena) for forséiljning

Baserat pd de vetenskapliga slutsatserna for cytarabin anser CMD(h) att nytta-riskforhallandet for
lakemedlet (1ikemedlen) som innehéller cytarabin dr ofoérdndrat under forutséttning att de foreslagna
andringarna gors i produktinformationen.

CMD(h) rekommenderar att villkoren for godkdnnandet (godkdnnandena) for forséljning ska dndras.
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Andringar i produktinformationen till det nationellt godkinda likemedlet (de nationellt
godkiinda likemedlen)



Andringar som ska inkluderas i berorda avsnitt i produktinformationen (ny text understruken

och i fetstil, borttagen text genomstraken)

Produktresumé

* Avsnitt 4.8

Foljande biverkning(ar) ska ldggas till under organsystemklass Hud och subkutan viavnad med
frekvensen ingen kénd frekvens:

Neutrofil ekrin hidradenit

Aurikulirt erytem (Ara-C ear)

Bipacksedel

4. Eventuella biverkningar

Ovriga biverkningar

Har rapporterats (forekommer hos ett okdnt antal anvindare):

e Rodnad, smirta eller svullnad pa 6ronen som kan uppkomma under eller kort efter
behandling med cytarabin (sa kallat aurikulirt erytem, Ara-C ear).

o Inflammation i svettkortlarna, som ibland orsakar 6mmande roda hudpartier (sa kallat
neutrofil ekrin hidradenit).
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Tidtabell for implementering av detta stillningstagande



Tidtabell for implementering av detta stillningstagande

Antagande av CMD(h):s stidllningstagande:

December 2025 CMD(h)-mote

stillningstagandet (inldimning av dndringen fran
innehavaren av godkdnnande for forséljning):

Overforing av dversittningarna av 25 januari 2026
stillningstagandets bilagor till nationella

behoriga myndigheter:

Medlemsstaternas implementering av 26 mars 2026




