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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 lenograstim dras foljande vetenskapliga slutsatser:

Innehavaren av godkannandet for forséljning har utfort en omfattande dversyn av glomerulonefrit som
en del av denna PSUR-procedur. Totalt atta fall hittades. Med hansyn till tillgangliga bevis och
klasseffekten som redan ar markt for andra humana granulocytkolonistimulerande faktorer (G-CSF),
bor glomerulonefrit 1aggas till som ny biverkning i avsnitt 4.8 i EU produktresumé for lenograstim
med frekvensen "Ingen kand frekvens". Dessutom bor en varning om risken for glomerulonefrit inga i
avsnitt 4.4 i produktresumén med rekommendationer for att utfora urinanalys som en del av den
medicinska forberelsen. Bipacksedeln uppdateras i enlighet med detta.

Dessutom rapporterades artralgi, myalgi och smarta i extremiteter ofta i detta PSUR-intervall. Darfor
bér den nuvarande formuleringen revideras i EU produktresumeé och bipacksedel med tillagg av
muskuloskeletal smarta, inklusive artralgi, myalgi och smérta i extremiteter (férutom den redan
angivna skelettsmarta och ryggsmarta). Frekvensen bér anges som mycket vanlig. Bipacksedeln
uppdateras i enlighet med detta.

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

Skal att andra villkoren for godkannande for forsaljning

Baserat pa de vetenskapliga slutsatserna for lenograstim anser CMD(h) att nytta-riskforhallandet for
lakemedlet (Iakemedlen) som innehaller lenograstim 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 lenograstim for narvarande &r
godkanda i EU eller genomgar framtida godkannandeférfaranden i EU, rekommenderar CMD(h) att
dessa godkannanden for forséljning &ndras i enlighet med detta.
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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

. Avsnitt 4.4
Ovriga forsiktighetsatgarder
Glomerulonefrit har rapporterats hos patienter och givare som far lenograstim. Generellt

upphdrde handelser av glomerulonefrit efter dosminskning eller utsattning av G-CSF.
Urinalysdvervakning rekommenderas.

. Avsnitt 4.8
Féljande biverkningar:

- Glomerulonefrit skall 1aggas till under organklass “Njurar och urinvégar” med frekvensen
Ingen kand frekvens som féljande:

MedDRA Mycket Vanlig Mindre | Sallsynt | Mycket | Ingen kédnd
klassificering av vanlig vanliga sallsynt | frekvens
organsystem

Njurar och glomerulonefrit
urinvagar

- Muskuloskeletal smérta skall 1aggas till under organklass “Muskuloskeletala systemet och
bindvéav” med frekvensen mycket vanlig (med en fotnot under tabellen ” inkluderar
skelettsmarta, ryggsmarta, artralgi, myalgi och smérta i extremiteter) som féljande:

MedDRA klassificering av | Mycket vanlig Vanlig | Mindre Séallsnyt | Mycket
organsystem vanliga sallsynt
Muskuloskeletala systemet Skelettsmarta Pain
och bindvav Ryggsmarta Q)

Muskuloskeletal

smarta®
1,23...

6 inkluderar skelettsmarta, ryggsmarta, artralgi, myalgi och smarta i extremiteter




Bipacksedel

Avsnitt 2

(...)

Var sarskilt forsiktig med <X >

Radgor med din lakare eller apotekspersonal innan du borjar anvanda detta lakemedel om:

- Du ndagon gang haft en sjukdom, speciellt allergier, infektioner, njur- eller leverproblem.

Kontakta omdelbart lakare under behandling med <X > om du:

- Upplever svullnad i ansikte eller fotleder, blod i urinen eller brunfargad urin eller
upptacker att du kissar mindre an vanligt

Avsnitt 4 Eventuella biverkningar
Ovriga biverkningar inkluderar:
- Smarta i skelett, eHer muskler leder, rygg och i ben och armar samt huvudvérk. Detta ar

mycket vanliga biverkningar. Om dessa biverkningar uppkommer kan smértan kontrolleras
med hjalp av vanliga smértstillande medel.

(...)
Kontakta omedelbart lakare om:
(..r)

- Du upplever njurskada nyreskade (glomerulonefrit). Njurskada har setts hos patienter
som fick <X >. Kontakta omedelbart ldkare om du upplever svullnad i ansikte eller
fotleder, blod i urinen eller brunfargad urin eller upptécker att du kissar mindre &n
vanligt.

(...)

Ovriga biverkningar inkluderar:
- Skada pa sma filter i njurarna (glomerulonefrit).
Kontakta lakare om du far nagon av foljande mycket vanliga biverkningar:

- Du far smarta, smarta i skelett, muskler, leder, rygg och i ben och armar, huvudvérk, feber,
och/eller kanner dig sjuk (illamaende).
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Tidtabell fér implementering av detta stallningstagande



Tidtabell for implementering av detta stallningstagande

Antagande av CMD(h):s stallningstagande:

CMD(h)-méte juli 2017

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

2 september 2017

Medlemsstaternas implementering av
stallningstagandet

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

1 november 2017
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