Priloha |

Védecké zavéry a zdivodnéni zmény v registraci



Védecké zavéry

O ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC tykajici se pravidelné aktualizované zpravy /
aktualizovanych zprav o bezpecénosti (PSUR) krali¢iho imunoglobulinu proti lidskym thymocytim byly
prijaty tyto védecké zavery:

Pokud jde o nezaddouci ucinek “anemie”, je jiz uvedeny v informacich o ptipravku u nékterych ptipravka
obsahujicich krali¢i imunoglobulin proti lidskym thymocytim. Kromé toho je znamy myelosupresivni
ucinek imunoglobulinu proti lidskym thymocytim a mize byt pficinnym faktorem anemie. Vybor PRAC
proto doporucuje pridat nezadouci ucinek “anemie” do bodu 4.8 souhrnu udaji o ptipravku s frekvenci
vyskytu “velmi Casté”.

Co se ty¢e nezadouciho ucinku “hyperbilirubinemie”, je uvedeny jako nezadouci G¢inek u piipravku
Grafalon. Navic na zaklad¢ literarniho ¢lanku a tidajti z evropské databaze nezadoucich ucinka
(EudraVigilance Data Analysis System data) existuji dostate¢né dtikazy o pii¢inné souvislosti mezi
hyperbilirubinemii a krali¢im imunoglobulinem proti lidskym thymocytim. Vybor PRAC proto
doporucuje pridat nezadouci G¢inek ,,hyperbilirubinemie do bodu 4.8 souhrnu dajt o ptfipravku

s frekvenci vyskytu ,,neni zndmo*.

Skupina CMDh souhlasi s védeckymi zavéry vyboru PRAC.

Zdivodnéni zmény v registraci

Na zaklade¢ védeckych zaveéra tykajicich se kraliciho imunoglobulinu proti lidskym thymocytim skupina
CMDh zastava stanovisko, ze pomér piinost a rizik 1é¢ivého ptipravku obsahujiciho / 1é¢ivych piipravkna
obsahujicich krali¢i imunoglobulin proti lidskym thymocytim zstava nezménény pod podminkou, Ze v
informacich o pfipravku budou uvedeny navrhované zmeény.

Skupina CMDh dospéla ke stanovisku, ze je nezbytna zména v registraci pripravkil zahrnutych do
procedury jednotného hodnoceni PSUR. Vzhledem k tomu, ze v EU jsou v soucasné dob¢ registrovany
dalsi lécivé ptipravky s obsahem kraliciho imunoglobulinu proti lidskym thymocytiim nebo jsou takové
ptipravky pfedmétem budoucich registraénich fizeni v EU, doporucuje skupina CMDh, aby zucastnéné
Clenské staty a Zadatelé/drzitelé rozhodnuti o registraci fadné zvazili toto stanovisko.
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Zmény v informacich o pripravku pro 1é¢ivy pripravek registrovany / 1é¢ivé pripravky registrované
na vnitrostatni arovni



Zmény, které maji byt vloZeny do prislusnych bodu informaci o pripravku (novy text podtrZzeny a
tucné)

Souhrn udaji o pripravku
o Bod 4.8
Nasledujici nezadouci G¢inek ma byt pfidan do tiidy organovych systému “Poruchy jater a Zlucovych
cest” s frekvenci “neni zndmo™:
Hyperbilirubinemie

Nasledujici nezadouci uc¢inek ma byt ptidan do tfidy organovych systémi “Poruchy krve a lymfatického
systému” s frekvenci “velmi Casté”:
Anemie

Pribalova informace
o Bod 4
Frekvence neni znamo (frekvenci nelze z dostupnych udaji urcit)
ZvvSena hladina bilirubinu v krvi (zvy$eni laboratornich hodnot)

Velmi ¢asty nezadouci ¢inek (mize postihnout vice nez 1 z 10 osob):
Nizky pocet ¢ervenych krvinek (anemie)
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Harmonogram pro implementaci zavéra



Harmonogram pro implementaci zavéra

Schvaleni zavéra skupinou CMDh:

Na zasedani skupiny CMDh v unoru 2019

zmény drzitelem rozhodnuti o registraci):

Predani prelozenych pfiloh téchto zaveért 06/04/2019
ptislusnym narodnim organtim:
Implementace zavéru Clenskymi staty (predlozeni | 05/06/2019




