PRILOHA I

VEDECKE ZAVERY A ZDUVODNENI ZMENY V REGISTRACI



Védecké zavéry

S ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC tykajici se pravidelné aktualizovanych zprav
0 bezpecnosti (PSUR) bortezomibu dospél vybor CHMP k témto védeckym zavéram:

S ohledem na dostupné tidaje z literatury, spontanni hlaseni, zahrnujici nékdy i uzkou ¢asovou
souvislost a vymizeni nezadouci reakce pfti vysazeni Iéku (tzv. pozitivni dechallenge) a vzhledem

ke znamému mechanismu ucinku souvisejicimu se zndmou neurotoxicitou bortezomibu povazuje
vybor PRAC kauzélni souvislost mezi bortezomibem a Guillain-Barrého syndromem a demyeliniza¢ni
polyneuropatii za pfinejmensim pravdépodobnou. Vybor PRAC dospél k zavéru, ze u ptipravka
obsahujicich bortezomib maji byt odpovidajicim zptisobem doplnény informace o ptipravku.

Vybor CHMP souhlasi s védeckymi zavéry vyboru PRAC.

Zdivodnéni zmény v registraci
Na zéklad¢ védeckych zavéra tykajicich se bortezomibu vybor CHMP zastava stanovisko, Ze poméer
ptinosi a rizik 1éCivych ptipravki obsahujicich bortezomib zlistava nezménény, a to pod podminkou,

ze v informacich o ptipravku budou provedeny navrhované zmény.

Vybor CHMP doporucuje zménu v registraci.



PRILOHA 11

ZMENY V INFORMACiCH O PRIPRAVKU PRO ;ECIVY PRiPRAYEK REGISTROVANY
/ LECIVE PRIPRAVKY REGISTROVANE NA VNITROSTATNI UROVNI



Zmény, které maji byt vloZeny do prislusnych bodu souhrnu udaju o pripravku (novy text
podtrZeny a tuéné, vymazany text preskrtauty)

Bod 4.8

Nasledujici nezadoucti Gcinky je tfeba ptidat do tfidy orgdnovych systémi ,,Poruchy nervového
systému® v tabulce 7: Nezadouci ucinky u pacientli s mnohocetnym myelomem lé¢enych ptipravkem
VELCADE v klinickych studiich a vS§echna postmarketingova hlaseni nezadoucich ucinkii bez ohledu
na indikaci.

Cetnost: Vzacné; Guillainiv—Barrého syndrom#, demyelinizaéni polyneuropatie#
# Postmarketingové hlaseni nezadouciho ucinku bez ohledu na indikaci

Zmény, které maji byt vloZeny do piislusnych bodia piibalové informace (novy text podtrZeny a
tuéné, vymazany text preskrtnuty)

Bod 4. Mozné nezadouci G¢inky

[...]

Vzacné nezadouci uc¢inky (mohou postihnout az 1 osobu z 1 000)
° TézKy zanét nervu, kterv miize zpusobit ochrnuti a potize s dychanim (Guillainiiv—
Barrého syndrom).
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