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Védecké zavéry a zdlivodnéni zmény v registraci



Védecké zavéry

S ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC tykajici se pravidelné aktualizovanych zprav o
bezpeénosti (PSUR) pro imatinib dospé&l vybor CHMP k t&mto védeckym zavérim:

Kumulativni analyza nezadoucich G¢inkd ze sponténnich hladeni a klinickych studii s imatinibem,
kédovanych pomoci MedDRA preferovanych termin{ pro trombotickou mikroangiopatii
(tromboticka mikroangiopatie, tromboticka trombocytopenicka purpura, hemolyticko-uremicky
syndrom, mikroangiopatickd hemolyticka anemie) identifkovala 37 hlaSeni; 8 literarnich, 4 z
postmarketingového sledovani, 13 ze spontannich a 12 z klinickych studii. Ve tfech pfipadech se
nezadouci ucinek objevil v ¢asové souvislosti s [éCbou imatinibem, ve dvou z nich ve velmi
kratké dobé po zacatku lécby, ve tfetim pripadé po dlouhodobé expozici imatinibem. U téchto tFi
subjektl bylo hldseno zlepseni po pFerudeni 1éEby a laboratorni vysledky vyloucily véechny dal&i
priciny primarni trombotické mikroangiopatie. Devét dalSich piipadt z postmarketingovych
hlaseni véetné klinickych studii a literatury bez jinych moznych pficin tuto souvislost potvrzuje.

Ziskané dlkazy poukazuiji na pri¢innou souvislost mezi |é¢bou imatinibem a rizikem trombotické
mikroangiopatie. Vybor PRAC proto povazuje zmény informaci o pfipravcich obsahujicich
imatinib jako odlvodné&né. Termin "trombotick& mikroangiopatie" ma byt dopinén do bodu 4.8
tridy orgdnovych systémd Poruchy krve a lymfatického systému s frekvenci "vzacné". A do bodu
4.4 maji byt doplnény informace o doporuceném klinickém postupu pfi rozvoji trombotické
mikroangiopatie. Pfibalova informace ma byt odpovidajicim zplsobem aktualizovana.

Vybor CHMP souhlasi s védeckymi zavéry vyboru PRAC.

Zdlvodnéni zmény v registraci

Na zaklad& v&deckych zavérl tykajicich se imatinibu vybor CHMP zastava stanovisko, e pomé&r
v o " 7 v ’ v o a7 . N o z z v v ’

prinosu a rizik lécCivych pripravku obsahujicich imatinib zustava nezméneny, a to pod

podminkou, ze v informacich o pfipravku budou provedeny navrhované zmény.

Vybor CHMP doporucuje zménu v registraci.
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Zmény v informacich o pripravku pro IécCivy pripravek
registrovany / lécivé pripravky registrované na vnitrostatni
urovni



Zmény, které maji byt vloZzeny do pfislusnych bodt souhrnu Gdaj o pfipravku (novy
text podtrZzeny a tuc¢né, vymazany text pteskrtruty)

Souhrn Gadajb o pFipravku

- Bod 4.4

Trombotickad mikroangiopatie

jsou spojovany s vyskytem trombotické mikroangiopatie (TMA) (viz bod 4.8). Pokud se u
pacienta, ktery uziva [pripravek]. vyskytnou laboratorni nebo klinické nalezy spojené s
TMA, ma se léEba prerusit a maji se diikladné vyhodnotit pfiznaky TMA véetné aktivity
ADAMTS13 a stanoveni anti-ADAMTS13 protiladtek. Pokud je protildtka proti ADAMTS13
zvysena ve spojeni s nizkou aktivitou ADAMTS13, Iécba [pripravkem] nema byt
obnovena.

. Bod 4.8 ‘Nezadouci ucinky’

Termin Trombotickd mikroanagiopatie ma byt dopInén do tiidy organovych systémd Poruchy
krve a lymfatického systému s frekvenci "vzacné"

Zmény, které maji byt vioZzeny do prislusnych bod pribalové informace (novy text
podtrZzeny a tucné, vymazany text pfeskrtauty)

Pribalova informace
Bod 2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete [piipravek] uzivat
Upozornéni a opatreni

Pred uzitim [pFipravku] se poradte se svym lékafem: (...)

unava a zmatenost, kontaktujte svého Iékafe. MliZe to byt znadmka poskozeni

krevnich cév znama jako tromboticka mikroangiopatie (TMA).

Bod 4. Mozné nezadouci ucinky

Krevni srazeniny v malych cévach (tromboticka mikroangiopatie) s frekvenci vzacné




