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Vetenskapliga slutsatser och skal till &ndring av villkoren for godkadnnande for forsaljning



Vetenskapliga slutsatser

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

Mot bakgrund av tillgangliga data om risker for pulmonell embolism, posteriort reversibelt
encefalopatisyndrom och hudhyperpigmentering (Serpentine Supravenous Hyperpigmentation) fran
kliniska provningar, litteraturen, spontana rapporter inklusive vissa fall med ett néra tidsmassigt
samband och en positiv rechallenge, anser PRAC att ett orsakssamband mellan vinorelbin och
pulmonell embolism, posteriort reversibelt encefalopatisyndrom och hudhyperpigmentering
(Serpentine Supravenous Hyperpigmentation) atminstone ar en rimlig mojlighet. PRAC har dragit
slutsatsen att produktinformationen till produkter som innehaller vinorelbin ska uppdateras i enlighet
med detta.

CMD(h) instammer i PRAC:s vetenskapliga slutsatser.
Skal att andra villkoren for godk&nnande for forsaljning

Baserat pa de vetenskapliga slutsatserna for vinorelbin anser CMD(h) att nytta-riskforhallandet for
lakemedlet (Iakemedlen) som innehaller vinorelbin &r 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-
beddmning ska andras. | den man ytterligare lakemedel som innehaller vinorelbin for narvarande &r
godkanda i EU eller genomgar framtida godkannandeforfaranden i EU, rekommenderar CMD(h) att
berdrd medlemsstat och sokanden/innehavare av godké&nnande for forséljning 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 berdrda avsnitt i produktinformationen (ny text understruken

och i fetstil, borttagen text geromstruken)

Bada formerna av vinorelbin (intravendst, oralt):

Produktresumé
Avsnitt 4.8

Féljande biverkning ska laggas till under organsystemklassen Respiratoriska, torakala och
mediastinala sjukdomar med frekvensen ingen kénd frekvens:

Pulmonell embolism

Bipacksedel
Avsnitt 4:

Kontakta lakare omedelbart medan du ges (produktnamn) om du far nagot av féljande symtom:

brostsmarta, andfaddhet och svimning, vilka kan vara symtom pé en propp i ett blodkarl i
lungorna (pulmonell embolism)

Bada formerna av vinorelbin (intravendst, oralt):

Produktresumé
Avsnitt 4.8

Féljande biverkningar ska l&ggas till under organsystemklassen Centrala och perifera nervsystemet
med frekvensen ingen kénd frekvens:

Posteriort reversibelt encefalopatisyndrom

Bipacksedel
Avsnitt 4:

Kontakta lakare omedelbart medan du ges (produktnamn) om du far nagot av foljande symtom:

huvudvark, forandrat mentalt tillstdnd som kan leda till forvirring och koma, kramper, dimsyn
och hogt blodtryck, vilka kan vara symtom pé en neurologisk sjukdom som posteriort
reversibelt encefalopatisyndrom

Den intraven®sa formen av vinorelbin:

Produktresumé
Avsnitt 4.8

Foljande biverkningar ska laggas till under organsystemklassen Sjukdomar i hud och subkutan vavnad
med frekvensen ingen ké&nd frekvens:



Hudhyperpigmentering (Serpentine Supravenous Hyperpigmentation)

Bipacksedel
Avsnitt 4:
Ingen ké&nd frekvens:

Morkare farg pa huden som féljer venerna
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Tidtabell for implementering av detta stallningstagande



Tidtabell for implementering av detta stallningstagande

Antagande av CMD(h):s stallningstagande:

15 december CMD(h)-méte

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

29 januari 2023

Medlemsstaternas implementering av
stallningstagandet (inlamning av dndringen fran
innehavaren av godkénnande for forsaljning):

30 mars 2023




