Bilaga I

Vetenskapliga slutsatser och skil till éindring 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 lenograstim dras f6ljande vetenskapliga slutsatser:

Baserat pa dversynen av uppgifter om sékerhet och effekt av den ledande medlemsstaten och med
hinsyn till eventuella kommentarer frin PRAC, anser PRAC att nytta-riskforhéllandet for likemedel
som innehéller den aktiva substansen lenograstim forblir ofordndrat men rekommenderar att villkoren
av godkénnande (er) for forséljning bor dndras enligt foljande:

Uppdatering av avsnitt 4.4 och 4.8 1 SmPC for att 1agga till vendsa och arteriella tromboemboliska
biverkningar med ingen kénd frekvens och uppdatering av avsnitt 4.8 for att lagga till forhojt C-
reaktivt protein med ingen kénd frekvens. Bipacksedeln uppdateras i enlighet med detta.

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

Skil att dndra villkoren for godkinnande for forsiljning

Baserat pa de vetenskapliga slutsatserna for lenograstim anser CMD(h) att nytta-riskforhallandet for
lakemedlet/lakemedlen som innehéller lenograstim &r ofordndrat under forutséttning att de foreslagna
andringarna gors i produktinformationen.

CMD(h) anser att godkédnnandena for forséljning av produkter som omfattas av denna PSUR-
bedomning ska dndras. I den man ytterligare lakemedel som innehéller lenograstim for nirvarande ar
godkénda i EU eller genomgér framtida godkdnnandeforfaranden i EU, rekommenderar CMD(h) att
berérd medlemsstat och s6kanden/ Innehavare av godkénnande for forséljning tar hinsyn till denna
standpunkt.
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Andringar i produktinformationen till det nationellt godkiinda likemedlet (de nationellt
godkiinda liikemedlen)



Andringar som ska inkluderas i berorda avsnitt i produktinformationen (ny text understruken

och i fetstil, borttagen text genomstraken)

Produktresumé
e Avsnitt 4.4

¢ Venosa och arteriella tromboemboliska hiindelser

Fall av venos tromboembolism (sdsom djup ventrombos och lungemboli) och arteriell

tromboembolism (sdsom hjirtinfarkt och cerebrovaskulir hindelse) har rapporterats hos

givare behandlade med lenograstim. Noggrann évervakning rekommenderas hos givare och

patienter med kiinda riskfaktorer for trombos (se avsnitt 4.8).

e Avsnitt 4.8

Foljande biverkningar bor laggas till under SOC-Undersokningar respektive SOC-Blodkérl:

Forhojt C-reaktivt protein; Venos tromboembolism och Arteriell tromboembolism.
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Bipacksedel
Avsnitt 2.
Under behandlingen med lenograstim kan din likare rekommendera vtterligare kontroller

eftersom vissa patienter har utvecklat blodproppar i venerna och artirerna (se dven avsnitt 4
”Mojliga biverkningar”)

Avsnitt 4.

Blodprovsresultat som visar pa inflammation (t.ex. forhojt C-reaktivt protein).
Blodproppar i vener och artirer.
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Tidtabell for implementering av detta stiillningstagande



Tidtabell for implementering av detta stillningstagande

Antagande av CMD(h):s stillningstagande:

Juni 2020 CMD(h)-moéte

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

Overforing av dversittningarna av 10/08/2020
stdllningstagandets bilagor till nationella

behoriga myndigheter:

Medlemsstaternas implementering av 08/10/2020
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