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Vetenskapliga slutsatser och skal till &ndring av villkoren for godkannande for forséljning



Vetenskapliga slutsatser

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

Baserat pa post-market rapporter samt litteraturdata ansag PRAC att ett orsakssamband mellan
biverkningarna "trombotisk mikroangiopati", "infektion", "sepsis" och "pseudo cellulit" inte kan
uteslutas. Foljaktligen rekommenderas att man lagger till dessa som biverkningar i avsnitt 4.8 i
produktresumén for de produkter som innehaller gemcitabin. Uppdatering av bipacksedeln

rekommenderas ocksa foljaktligen.

CMDh instdammer i PRAC:s vetenskapliga slutsatser.
Skal att &ndra villkoren for godkédnnande for forsaljning

Baserat pa de vetenskapliga slutsatserna for gemcitabin anser CMDh att nytta-riskforhallandet for
lakemedlet (Iakemedlen) som innehaller gemcitabin &r oférandrat under forutséttning att de foreslagna
andringarna gors i produktinformationen.

CMDh anser att godk&nnandena for forséaljning av produkter som omfattas av denna PSUR-
bedomning ska andras. | den man ytterligare lakemedel som innehaller gemcitabin for narvarande ar
godkanda i EU eller genomgar framtida godkannandeférfaranden i EU, rekommenderar CMDh att
berdérd medlemsstat och sokanden/ Innehavare av godk&nnande for forsaljning 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 genomstruken)>

Produktresumé
. Sektion 4.8

Féljande biverkningar bér l1aggas till under SOC: Blod och lymfsystemet:

Trombotisk mikroangiopati med en frekvens mycket sallsynta

Féljande biverkningar ska laggas till under SOC: Infektioner och infestationer:
Infektioner med en frekvens vanliga

Sepsis med en frekvens inte kand

Féljande biverkningar bor 1aggas till under SOC: Hud och subkutan vavnad:

Pseudocellulit med en frekvens inte kand

Bipacksedel
Bipacksedeln ska uppdateras med dessa biverkningar:

Avsnitt 4

Du méste omedelbart kontakta din lakare om du mérker ndgot av foljande:

- Extrem trotthet och svaghet, purpura eller sma omréden med blédningar i huden
(bldmarken), akut njursvikt (1&g urinproduktion eller ingen urinproduktion) och tecken
pa infektion. Dessa kan vara tecken pa trombotisk mikroangiopati (blodproppar som
bildas i smé blodkarl) och hemolytiskt uremiskt syndrom, vilket kan vara dédligt.

Féljande biverkningar bor l1aggas till tabellen éver andra biverkningar:

Trombotisk mikroangiopati: blodproppar som bildas i sma blodkérl med frekvens mycket
sallsynta

Infektioner med en frekvens vanliga

Sepsis: nar bakterier och dess toxiner (qifter) cirkulerar i blodet och bérjar skada organ med en
frekvens inte kdnd

Pseudocellulit: Hudrodnad med svullnad med en frekvens inte kand
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Tidtabell fér implementering av detta stallningstagande



Tidtabell for implementering av detta stallningstagande

Antagande av CMDh:s stallningstagande:

September 2018 CMDh-méte

Overforing av 6versittningarna av
stallningstagandets bilagor till nationella
behdriga myndigheter:

03 november 2018

Medlemsstaternas implementering av
stallningstagandet

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

02 januari 2019




