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Vetenskapliga slutsatser och skal till &ndring av villkoren fér godkannande for férsaljning



Vetenskapliga slutsatser

Med hansyn till utredningsrapporten fran kommittén for sakerhetsévervakning och riskbedémning av
lakemedel (PRAC) géllande den periodiska sékerhetsuppdateringen (de periodiska
sékerhetsuppdateringarna) (PSUR) for daunorubicin dras féljande vetenskapliga slutsatser:

Baserat pa granskningen av relevanta fallrapporter, resultaten av den noggranna 6vervakningen och
Oversynen av den vetenskapliga litteraturen, anser PRAC att inkludering av en varning om posteriort
reversibelt encefalopatisyndrom (PRES) vid administrering av kombinationskemoterapi innehallande
daunorubicin i sektionen 4.4 av produktresumén &r beréattigad. Dessutom bor biverkningen
"infektioner" uppdateras med en fotnot under tabellen dver biverkningar med informationen om att
dessa infektioner kan leda till ett dodligt utfall.

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

Skal att andra villkoren for godkéannande for forsaljning

Baserat pa de vetenskapliga slutsatserna for daunorubicin anser CMD(h) att nytta-riskforhallandet for
lakemedlet (Iakemedlen) som innehaller daunorubicin ar oférandrat under forutsattning att de
foreslagna andringarna gors i produktinformationen.

CMD(h) anser att godk&nnandena for forséljning av produkter som omfattas av denna PSUR-
bedémning ska andras. | den man ytterligare lakemedel som innehaller daunorubicin for narvarande ar
godkanda i EU eller genomgar framtida godkannandeforfaranden i EU, rekommenderar CMD(h) att
berérd medlemsstat och sdkanden/ Innehavare av godkannande for forsaljning tar hansyn till denna
standpunkt.
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Andringar i produktinformationen till det nationellt godkénda lakemedlet (de nationellt
godkénda lakemedlen)



Andringar som ska inkluderas i berérda avsnitt i produktinformationen (ny text understruken och i

fetstil, borttagen text genemstruken)

Produktresumé

e Avsnitt4.4

Posteriort reversibelt encefalopatisyndrom (PRES):

Fall av PRES har rapporterats da daunorubicin anvants i kombinationskemoterapi. PRES &r en
neurologisk stérning som kan orsaka symtom som huvudvark, krampanfall, sléhet, férvirring,
blindhet och andra synrubbningar och neurologiska storningar. Mild till svar hypertoni kan
forekomma. Magnetisk resonanstomografi &r nédvandig for att bekréafta diagnosen PRES. Hos
patienter med PRES bdr avbrytande av behandlingen med daunorubicin 6vervagas.

e Avsnitt 4.8

Biverkningen “infektioner” som redan &r inkluderad i tabellen éver biverkningar bor uppdateras enligt

foljande: ” “infektioner”* [...]*som ibland kan vara fatala, i en fotnot under tabellen 6ver
biverkningar.

Bipacksedel
e Varningar och forsiktighet

En neurologisk stérning som heter PRES har rapporterats nar behandling med daunorubicin
har anvants i kombination med andra cancerbehandlingar. PRES kan orsaka symtom som
huvudvark, krampanfall, sléhet, férvirring och synrubbningar. Om du upplever nagot av dessa
symtom ska du kontakta din lakare.

¢ Eventuella biverkningar

Infektioner som ibland kan vara dédliga
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Tidtabell fér implementering av detta stallningstagande



Tidtabell for implementering av detta stallningstagande

Antagande av CMD(h):s stéllningstagande:

Februari 2019 CMD(h)-méte

Overforing av 6versittningarna av 6 april 2019
stéllningstagandets bilagor till nationella

behdriga myndigheter:

Medlemsstaternas implementering av 5 juni 2019

stéllningstagandet
(inlamning av andringen fran innehavaren av
godkénnande for forséljning):
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