VETENSKAPLIGA SLUTSATSER OC AL TILL ANDRING AV VILLKOREN FOR
GODKANNAN* FOR FORSALJNING



Vetenskapliga slutsatser

Med hénsyn till PRAC:s utredningsprotokoll om den periodiska sakerhetsrapporten (de periodiska q
sékerhetsrapporterna) for paklitaxel & CHMP:s slutsatser foljande: Q

Neuropati &r en kand biverkning av paklitaxel. Gransking av data efter utslappandet pa mar

visade att neuropatin kan kvarsta efter avslutandet av paklltaxelbehandllng Data i publlck% teratur
och administrativa kravdatabaser bekréaftade kvarvarandet av neuropati i éver tolv ma ande
paklitaxelexponering. Baserat pa tillhandahallen data rekommenderas att den nuvara@ormationen
om neuropati i produktresumén uppdateras och information om kvarvarande neuro ter
avslutandet av paklitaxelanvandande.

Baserat pa en kumulativ datagranskning av all data fran lakemedelsverk ar pa% s roll som orsak
till palmoplantar erytrodysestesi syndrom som minst en rimlig moéjlighet. 1 de fall’'och symptom av
palmoplantar erytrodysestesi syndrom som inrapporterats till lakemedelsverkfanns flertalet fall med
positiv utsattning och aterinsattning. Dessutom har palmoplantar erytr stesi syndrom forknippat
med pakltiaxelbehandling rapporterats i kliniska prévningar och public litteratur. Darfor bor
paklitaxels produktresumé uppdateras genom att inkludera palmoptdqtar erytrodysestesi syndrom som
biverkning i sektion 4.8 under klassificeringen Hud och subkutal ad. Frekvensen ‘ingen kand
frekvens (kan inte beraknas fran tillgangliga data)' anses tiIIfWoduktlicensen bor uppdateras i

enlighet. . !

CHMP instdmmer i PRAC:s vetenskapliga slutsatser.

Skal att andra villkoren fér godkannandet (god andena) for forsaljning

Baserat pa de vetenskapliga slutsatserna for pal@el anser CHMP att nytta-riskférhallandet for
lakemedlet (lakemedlen) som innehéaller paklifaxel ar oférandrat under forutsattning att de foreslagna

andringarna gors i produktinformationen.

CHMP rekommenderar att viIIkorenf&@kénnandet (godké&nnandena) for forsaljning andras.
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Bila

Andringar i produktinformationen till tionellt godkénda lakemedlet (de nationellt
godk& akemedlen)



Andringar som ska inkluderas i berérda avsnitt i produktresumén (ny text understruken och i

fetstil, borttagen text genromstruken)

Avsnitt 4.8 .
N :

Foljande fras bor inkluderas som en fotnot till biverkningen 'neuropati' i listan dver biverkn%@?
e

*Kan kvarvara langre an sex manader efter avslutat paklitaxelanvandande. .\
Foljande mening bor inkluderas i texten som beskriver Centrala och perifera nervsystemw, tion

4.8:

Dessutom har det visats att perifera neuropatier kan kvarvara ldngre dn sex @%er efter
avslutat paklitaxelanvandande. 0'@

Foljande biverkning bor laggas till under klassificeringen Hud och subkutan va 4
"ingen kand frekvens (kan inte beraknas fran tillgangliga data)™:
“Palmoplantar erytrodysestesisyndrom*” R;
*Enligt rapportering efter att paklitaxel slappts pa marknaden. &9
Dessutom bor den inledande meningen i listan av biverkningar &ndras tt inkludera att den nu
inkluderar biverkningar inrapporterade efter marknadsgodkannand&gsasom tillampligt:

Tabell X listar biverkningar (...) observerade i (en) klinisk(a) stl,@ biverkningar inrapporterade
efter marknadsgodkénnande. De senare kan tillskrivas pakdi | oavsett behandlingsregim.

med frekvens

Andringar som ska inkluderas i berorda avsnitt i bip el (ny text understruken och i fetstil,
borttagen text genremstruken) O

Avsnitt 4 Q
[Befintlig text kan variera mellan produkter]

Mycket vanliga (kan férekomma hos fler &n 1&) personer)
- Kénselbortfall, stickande kénsla eller sva armar och ben (samtliga symptom pa perifer

neuropati)*
*Kan kvarvara langre én sex mén@er avslutat paklitaxelanvéandande.
Har rapporterats (forekommer hg okant antal anvandare):

- rodnad och svullnad pd handflator och fotsulor vilket kan leda till att huden flagnar
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