Priloha I

Védecké zavéry a zdiivodnéni zmény v registraci



Védecké zavéry

S ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC tykajici se pravidelné aktualizovanych zprav
o bezpecnosti (PSUR) irinotekanu (s vyjimkou lipozomalnich ptipravkl) byly pfijaty tyto védecké
zavery:

Vzhledem k vysledkim souhrnného hodnoceni ptipadi, kdy byly pfi pouziti irinotekanu v klinickych
hodnocenich a po uvedeni pfipravku na trh hlaSeny mykotické, virové a oportunni infekce, nelze
vyloucit mozné ptispéni irinotekanu k t€émto staviim, a to pfedevsim s ohledem na myelosupresivni
ucinky spojované s irinotekanem a vyslednou zvySenou nachylnost k infekcim. Vybor PRAC tudiz
doporucuje do bodu 4.8 Souhrnu udaji o ptipravku piidat tyto nezadouci G¢inky: mykotické infekce,
pneumonie zpiisobena Prneumocystis jirovecii, bronchopulmonalni aspergil6za, systémova kandidoza,
virova infekce, herpes zoster, chiipka, reaktivace hepatitidy B a kolitida zplisobena cytomegalovirem
s frekvenci ,,neni znamo*. Piislu§nym zpisobem se upravi i pfibalova informace.

Skupina CMDh souhlasi s védeckymi zavéry vyboru PRAC.

Zdivodnéni zmény v registraci

Na zaklade védeckych zavéra tykajicich se irinotekanu (s vyjimkou lipozomalnich ptipravkl) skupina
CMDh zastava stanovisko, ze pomér piinost a rizik 1é¢ivych pripravkl obsahujicich irinotekan

(s vyjimkou lipozomalnich ptipravki) zlistava nezménény, a to pod podminkou, Ze v informacich o
piipravku budou provedeny navrhované zmény.

Skupina CMDh dospéla ke stanovisku, Ze je nezbytna zména v registraci pfipravkt zahrnutych do
procedury jednotného hodnoceni PSUR. Vzhledem k tomu, ze v EU jsou v soucasné dobé
registrovany dalsi 1é¢ivé pripravky s obsahem irinotekanu (s vyjimkou lipozomalnich ptipravki) nebo
jsou takové piipravky pfedmétem budoucich registracnich fizeni v EU, doporucuje skupina CMDh,
aby zacastnéné Clenské staty a Zadatelé/drzitelé rozhodnuti o registraci fadné zvazili toto stanovisko
CMDh .



Priloha II

Zmény v informacich o pripravku pro lé¢ivy pripravek registrovany / 1é¢ivé pripravky
registrované na vnitrostatni irovni



Zmény, které maji byt vloZeny do pfisluSnych bodi informaci o pfipravku (novy text podtrZzeny
a tucné, vymazany text preskrtauty)

Souhrn udaju o pripravku
. Bod 4.8
[Je tFeba pridat ndsledujici nezadouci ucinky]

SLEDOVANI PO UVEDENI PRIPRAVKU NA TRH

Ttida organovych Preferovany termin
systémi podle
MedDRA
Infekce a infestace e Pseudomembranozni kolitida prokazana bakteriologicky (Clostridium
difficile)
e Sepse
e Mykotické infekce®
e Virové infekce”

a. napi. pneumonie zpusobend Pneumocystis jirovecii, bronchopulmondlni aspergiloza, systémovd
kandidoza.

b. napi. herpes zoster, chiipka, reaktivace hepatitidy B, kolitida zpiisobend cytomegalovirem.

Piibalova informace

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Z obdobi po uvedeni ptipravku na trh nejsou znamy frekvence (frekvenci nelze z dostupnych udajt
urcit)

[..-]

- Plisnové infekce
- Virové infekce




Piiloha II1

Harmonogram pro implementaci zavéri



Harmonogram pro implementaci zavéri

Schvaleni zavéra skupinou CMDh:

na zasedani skupiny CMDh v lednu 2018

Ptedani ptelozenych pfiloh téchto zavért
prislusnym narodnim organim:

10. biezna 2018

Implementace zavéra
clenskymi staty (ptedlozeni zmény drzitelem
rozhodnuti o registraci):

9. kvétna 2018




