Priloha I

Védecké zavéry a zdlivodnéni zmény v registraci



Védecké zavéry

S ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC tykajici se pravidelné aktualizovanych zprav
o bezpeénosti (PSUR) hydroxykarbamidu (s vyjimkou pFipravk{ registrovanych centralizovanou
procedurou) byly pfijaty tyto védecké zavéry:

Vzhledem k dostupnym udajim tykajicich se hemolytické anémie ziskanych z literdrnich publikaci
a spontannich hlaseni a vzhledem k pravdépodobnému mechanismu ucinku povazuje vybor PRAC
pri¢inny vztah mezi hydroxykarbamidem (s vyjimkou ptipravkl registrovanych centralizovanou
procedurou) a hemolytickou anémii za potvrzeny. Vybor PRAC dospél k zavéru, ze informace

o pFipravku u pFipravkl obsahujicich hydroxykarbamid (s vyjimkou pfipravkd registrovanych
centralizovanou procedurou) maji byt ptislusnym zplsobem upraveny.

Body 4.4 a 4.8 SmPC maji byt aktualizovany pfridanim varovani ohledné vyskytu hemolytické
anémie a nezadouciho ucinku ,hemolyticka anémie" s frekvenci ,neni znamo".

Skupina CMDh souhlasi s védeckymi zavéry vyboru PRAC.

Zddavodnéni zmény v registraci

Na zakladé védeckych zavérl tykajicich se hydroxykarbamidu (s vyjimkou piipravk{
registrovanych centralizovanou procedurou) skupina CMDh zastavéa stanovisko, ze pomér pfinos{
a rizik 1é¢ivych pripravk( obsahujicich hydroxykarbamid (s vyjimkou ptipravkl registrovanych
centralizovanou procedurou) zlistdva nezménény, a to pod podminkou, Ze v informacich

o pfipravku budou provedeny navrhované zmény.

Skupina CMDh dospéla ke stanovisku, Ze je nezbytnad zména v registraci p¥ipravkd zahrnutych do
procedury jednotného hodnoceni PSUR. Vzhledem k tomu, Ze v EU jsou v soucasné dobé
registrovany dal$i 1é¢ivé pripravky s obsahem hydroxykarbamidu (s vyjimkou ptipravkd
registrovanych centralizovanou procedurou) nebo jsou takové pripravky predmétem budoucich
registracnich Fizeni v EU, doporucuje skupina CMDh, aby zUcastnéné ¢lenské staty

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



Priloha II

Zmeény v informacich o pripravku pro lécivy pripravek registrovany /
IécCivé pripravky registrované na vnitrostatni Grovni



<Zmény, které maji byt vioZzeny do prislusnych bod informaci o pripravku (novy text
podtrZzeny a tucné, vymazany text pfeskrtauty)>
Souhrn udajl o pripravku

e Bod4.4
Ma byt pfidano nasledujici varovani:
U pacienti Iécenych hydroxykarbamidem kviili myeloproliferativhim chorobam byly
hlaseny pripady hemolytické anémie. Pacientlim, u kterych se vyvine zavazna anémie,

maiji byt provedeny laboratorni testy na hemolyzu. Pii potvrzeni diagnézy hemolytické
anémie se ma hydroxykarbamid vysadit.

e Bod4.8

Né&sledujici nezadouci G&inek ma byt pridan do t¥idy organovych systémd Poruchy krve
a lymfatického systému s frekvenci ,neni znamo":

Hemolyticka anémie

Pribalova informace

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete <pripravek> X <uzivat> <pouzivat>

Upozornéni a opatfeni
Pfed <uzitim> <pouzitim> <pfipravku> X se poradte se svym lékafem <nebo> <,> <lékarnikem>
<nebo zdravotni sestrou>.

Pri potvrzeni vyskytu hemolytické anémie (porucha, kdy jsou ¢ervené krvinky
likvidovany rychleji, nez jsou vytvareny) IékaF na zakladé provedenych krevnich testt

ukoncdi Vasi Iécbu pFipravkem X.

va

4. Mozné nezadouci udinky
Ma byt pridan nasledujici nezadouci Gcinek:
Neni zndmo: frekvenci nelze z dostupnych Gdajl urcit

Hemolytickd anémie




Priloha III

Harmonogram pro implementaci zavéri



Harmonogram pro implementaci zavért

Schvéleni zavérd skupinou CMDh:

na zasedani skupiny CMDh v Cervenci 2021

Pfedani preloZenych pfiloh téchto zavérd
pfislusnym narodnim organim:

5. zafi 2021

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

4. listopadu 2021




