Bilaga I

Vetenskapliga slutsatser och skiil till iindring av villkoren for godkinnande for forsiljning



Vetenskapliga slutsatser

Med hénsyn till utredningsrapporten fran kommittén for sdkerhetsovervakning och riskbedémning av
lakemedel (PRAC) géllande den periodiska sékerhetsuppdateringen (de periodiska
sikerhetsuppdateringarna) (PSUR) for irinotekan (undantaget liposomala beredningar) dras foljande
vetenskapliga slutsatser:

Baserat pa den sammantagna granskningen av fall med svamp-, virus- och opportunistiska infektioner
vid anvéndning av irinotekan i kliniska prévningar och efter godkdnnandet for forséljning, kan man
inte utesluta att irinotekan har spelat en bidragande roll, i synnerhet med tanke pa den benmargs-
hdmmande effekten av irinotekan och dérav f6ljande storre kénslighet for infektioner. PRAC
rekommenderar darfor en uppdatering av avsnitt 4.8 i produktresumén med tillégg av f6ljande
biverkningar med frekvensen “ingen kénd frekvens”: svampinfektioner, pneumocystis jirovecii-
pneumoni, bronkopulmonell aspergillos, systemisk candida, virusinfektion, herpes zoster, influensa,
hepatit B-reaktivering och cytomegalovirus-kolit. Bipacksedeln uppdateras pd motsvarande sétt.

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

Skil att dndra villkoren for godkinnande for forsiljning

Baserat pa de vetenskapliga slutsatserna for irinotekan (undantaget liposomala beredningar) anser
CMD(h) att nytta-riskforhallandet for lakemedlet (Iikemedlen) som innehaller irinotekan (undantaget
liposomala beredningar) dr oforandrat under forutséttning att de foreslagna dndringarna gors i
produktinformationen.

CMD(h) anser att godkénnandena for forséljning av produkter som omfattas av denna PSUR-
beddmning ska dndras. I den méan ytterligare lakemedel som innehaller irinotekan (undantaget
liposomala beredningar) for nirvarande ar godkénda i EU eller genomgar framtida
godkdnnandeforfaranden i EU, rekommenderar CMD(h) att berérd medlemsstat och s6kanden/
Innehavare av godkdnnande for forsdljning tar hansyn till denna standpunkt.



Bilaga 11

Andringar i produktinformationen till det nationellt godkinda likemedlet (de nationellt
godkinda likemedlen)



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

fetstil, borttagen text genemstruken)

Produktresumé

. Avsnitt 4.8
[Foljande biverkningar ska ldggas till, se nedan]
EFTER GODKANNANDET FOR FORSALJNING

Organsystem enligt MedDRA- Rekommenderad term
klassificering
Infektioner och infestationer e Pseudomembrands kolit, varav ett fall har dokumenterats

bakteriologiskt (Clostridium difficile)
e Sepsis

e Svampinfektioner *

e Virusinfektioner "

a. T.ex. Pneumocystis jirovecii-pneumoni, bronkopulmonell aspergillos, systemisk candida.

b. T.ex. Herpes zoster, influensa, hepatit B-reaktivering, cytomegalovirus-kolit.

Bipacksedel

4. EVENTUELLA BIVERKNINGAR

Frekvensen for biverkningar fran efter godkdnnandet for forséljning ar inte kénd (kan inte beréknas
fran tillgéngliga data)
[..]

- Svampinfektioner
- Virusinfektioner
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Tidtabell for implementering av detta stillningstagande



Tidtabell for implementering av detta stillningstagande

Antagande av CMD(h):s stdllningstagande:

Januari 2018 CMD(h)-méte

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

Overforing av dversittningarna av 10 mars 2018
stillningstagandets bilagor till nationella

behoriga myndigheter:

Medlemsstaternas implementering av 09 maj 2018




