Priloha I

Védecké zavéry a zdlivodnéni zmény v registraci



Védecké zavéry

S ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC tykajici se pravidelné aktualizovanych zprav
o bezpecnosti (PSUR) cisplatiny byly pfijaty tyto védecké zavéry:

Metaanalyza z literatury zahrnujici pacienty s rlznymi pokrocilymi solidnimi tumory

z 38 randomizovanych kontrolovanych studii zjistila zvySeny vyskyt vendznich tromboembolickych
piihod u pacientd lé¢enych chemoterapii na bazi cisplatiny ve srovnani s pacienty 1é¢enymi rezimy,
které nejsou zalozeny na cisplatiné. Pacienti IéCeni chemoterapii na bazi cisplatiny méli vyznamné

zvysené riziko vzniku vendznich tromboembolickych prihod.

Proto vybor PRAC doporucuje zahrnuti nezadouciho uUcinku ,vendzni tromboembolie" do informaci
o pFipravku v8ech pripravkd obsahujicich cisplatinu.

Skupina CMDh souhlasi s védeckymi zavéry vyboru PRAC.

Zddavodnéni zmény v registraci

Na zakladé v&deckych zavérl tykajicich se cisplatiny skupina CMDh zastava stanovisko, Ze pomér
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prinosu a rizik lécCivych pripravku obsahujicich cisplatinu zustava nezmeénény, a to pod podminkou,
ze v informacich o pfipravku budou provedeny navrhované zmény.

Skupina CMDh dospéla ke stanovisku, e je nezbytna zména v registraci pripravkd zahrnutych do
procedury jednotného hodnoceni PSUR. Vzhledem k tomu, ze v EU jsou v soucasné dobé
registrovany dalsi IéCivé prFipravky s obsahem cisplatiny nebo jsou takové pfipravky predmétem
budoucich registracnich fizeni v EU, doporucuje skupina CMDh, aby zUcastnéné clenské staty

a zadatelé/drzitelé rozhodnuti o registraci fadné zvazili toto CMDh stanovisko.



PFiloha II

Zmény v informacich o pripravku pro lécivy pripravek registrovany / lécivé pripravky
registrované na vnitrostatni Grovni



Zmény, které maji byt vioZzeny do pFislusnych bodd informaci o pfipravku (novy text
podtrzeny a tuéné, vymazany text pfeskrtnuty)

Souhrn Gdajb o pfipravku
e Bod4.8
Nasledujici nezadouci G&inky maji byt ptidany do tfidy orgdnovych systém "Cévni poruchy" s

frekvenci "Casté": Venozni tromboembolie

Pribalova informace
4. Mozné nezadouci Ucinky

Zavazné nezadouci ucinky

Obratte se co nejdfive na svého lékare, jestlize:

Mate silnou bolest nebo otok nohy, bolest na hrudi nebo potize s dychanim (coz mize byt
znamkou skodlivé krevni srazeniny v zZile) (éasté: mdze postihnout az 1 z 10 lidi)



Priloha III

o

Harmonogram pro implementaci zavérl



Harmonogram pro implementaci zavéri

Schvaleni zavérd skupinou CMDh:

na zasedani skupiny CMDh v zafi 2018

PFedani pFelozenych pfiloh téchto zavérd
v v ’ z ’ z o
prislusnym narodnim organum:

3. listopadu 2018

Implementace zavérd
Clenskymi staty (predlozeni zmény drzitelem
rozhodnuti o registraci):

2.ledna 2019




