Bilaga I

Vetenskapliga slutsatser och skil till indring av villkoren for godkinnande for forsiljning



Vetenskapliga slutsatser

Med hénsyn till utredningsrapporten frén kommittén for sékerhetsovervakning och riskbedémning av
lakemedel (PRAC) géllande den periodiska sékerhetsuppdateringen (de periodiska
sdkerhetsuppdateringarna) (PSUR) for etoposid dras foljande vetenskapliga slutsatser:

Med tanke pé tillgéngliga data rorande opportunistiska infektioner frdn den/de kliniska prévningarna,
litteraturen, spontana rapporter, i vissa fall inklusive en néra tidsmassig relation, och med tanke pa en
sannolik verkningsmekanism, anser PRAC att det foreligger atminstone en rimlig mojlighet till ett
orsakssamband mellan etoposid och opportunistiska infektioner sdsom pneumocystis jiroveci-
pneumoni. PRAC drog slutsatsen att produktinformationen for ldkemedel som innehaller etoposid ska
dndras 1 enlighet dairmed.

Med tanke pé tillgéngliga data frén litteraturen rérande en 6kad risk for dverkénslighetsreaktioner vid
anvandning av infusionsaggregat med filter for administrering, anser PRAC att det foreligger
atminstone en rimlig majlighet till ett orsakssamband mellan etoposid (inte etoposidfosfat)
administrerat med infusionsaggregat med filter och denna 6kade risk. PRAC drog slutsatsen att
produktinformationen for ldkemedel som innehaller etoposid (inte etoposidfosfat) for intravends
administrering ska dndras i enlighet ddrmed.

Efter att ha granskat rekommendationen frdn PRAC instimmer CMD(h) i de dvergripande slutsatserna
och grunderna for PRAC:s rekommendation.

Skal att andra villkoren for godkinnande for forsaljning
Baserat pa de vetenskapliga slutsatserna for etoposid anser CMD(h) att nytta-riskférhallandet for
lakemedlet (likemedlen) som innehéller etoposid dr oférdndrat under forutséttning att de foreslagna

dndringarna gors i produktinformationen.

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



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

fetstil, borttagen text genomstruken)

Produktresumé
. Avsnitt 4.4

En varning bor dndras enligt foljande (endast for lakemedel for injektion/infusion, géller ej for
lakemedel som innehaller etoposidfosfat):

Overkénslighet

Likare bor vara medvetna om den mojliga risken for anafylaktisk reaktion vid behandling med
<lakemedlet>. Den visar sig som frossa, feber, takykardi, bronkospasm, dyspné och hypotoni och kan
vara fatal. Behandlingen dr symtomatisk. <lakemedlet> ska avslutas omedelbart, efterfoljt av
administrering av pressor-medel, kortikosteroider, antihistaminer eller volymexpanderande medel
enligt likarens bedomning. Okad risk for infusionsrelaterade 6verkiinslighetsreaktioner

observerades nir infusionsaggregat med filter anviindes vid administrering av etoposid.
Infusionsaggregat med filter ska inte anvindas.

. Avsnitt 4.8

Foljande biverkning(ar) ska &ndras for alla likemedel som innehéller etoposid eller etoposidfosfat,
inom systemorganklassen Infektioner och infestationer:

. infektion*

*inklusive opportunistiska infektioner sisom prneumocystis jiroveci-pneumoni

Bipacksedel
4. Eventuella biverkningar
. infektion (inklusive infektioner som ses hos patienter med forsvagat immunsystem, t.ex. en

lunginfektion som kallas pneumocystis jiroveci-pneumoni)
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Tidtabell for implementering av detta stiillningstagande



Tidtabell for implementering av detta stillningstagande

Antagande av CMD(h):s stillningstagande:

Oktober 2023 CMD(h)-méte

stdllningstagandet
(inldmning av dndringen fran innehavaren av
godkénnande for forséljning):

Overforing av dversittningarna av 27/11/2023
stdllningstagandets bilagor till nationella

behoriga myndigheter:

Medlemsstaternas implementering av 25/01/2024






