Priloha I

Védecké zavéry a zdilivodnéni zmény v registraci



Védecké zavéry

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

S ohledem na dostupna data z klinickych studii (TROPIC, PROSELICA, CARD) a spontannich
hlaSeni tykajicich se poruchy nehtt, gastrointestinalniho krvéaceni, ileu, gastritidy, kolitidy a
gastrointestinalni perforace se vybor PRAC usnesl, Ze kauzalni souvislost mezi kabazitaxelem a témito
nezadoucimi ucinky je pfinejmensim opodstatnéné mozna a doporucuje specifikovat odpovidajici
frekvence v informacich o ptipravku. Vybor PRAC dospél k zavéru, Ze informace o ptipravcich
obsahujicich kabazitaxel maji byt odpovidajicim zplisobem upraveny.

Vybor CHMP souhlasi s védeckymi zavéry vyboru PRAC.

Zdiivodnéni zmény v registraci
Na zaklade védeckych zaveérn tykajicich se kabazitaxelu vybor CHMP zastava stanovisko, Ze pomér
ptinost a rizik 1é¢ivych piipravkt obsahujicich kabazitaxel zistdva nezménény, a to pod podminkou,

ze v informacich o ptipravku budou provedeny navrhované zmeény.

Vybor CHMP doporucuje zménu v registraci.
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Zmény v informacich o pripravku pro 1é¢ivé piipravky registrované na vnitrostatni irovni



Zmény, které maji byt vloZeny do piislusnych boda souhrnu idaju o pripravku a piibalové
informace (novy text podtrZeny a tu¢né, vymazany text preskrtnuty):

Souhrn udaji o pFipravku

. Bod 4.8

Nasledujici nezadouci G¢inky maji byt piidany do tfidy organovych systémi (SOC)
,,Qastrointestinalni poruchy” s frekvenci ,,mén¢ ¢asté”: gastrointestinalni krvaceni, ileus, gastritida,
kolitida a gastrointestinalni perforace.

Frekvence nezadouciho u¢inku ,,porucha nehttt” (SOC ,,Poruchy ktize a podkozni tkané ) ma byt
zmeénéna na ,.Casté” a odpovidajicim zplisobem maji byt zménény i ostatni odstavce.

Tabulkovy prehled nezadoucich ucinku

Nezadouci ucinky uvedené v tabulce 2 jsou sefazeny podle organovych systémit MedDRA a podle
frekvencnich kategorii. V kazdé skupiné cetnosti jsou nezddouci ucinky sefazeny podle klesajici
zavaznosti. Intenzita nezadoucich G¢inki je odstupniovana podle CTCAE 4.0 (stupeii > 3 = G > 3).

Frekvence se tykaji vSech stupni a jsou definovany jako: velmi ¢asté (>1/10); ¢asté (>1/100 az <1/10);
méng¢ Casté (>1/1 000 az <1/100); vzacné (>1/10 000 az <1/1 000); velmi vzacné (<1/10 000); neni
znamo (z dostupnych udajl nelze urcit).

Tabulka 2: Nezadouci G¢inky a abnormalni hematologické nalezy hlasené u kabazitaxelu v kombinaci
s prednisonem nebo prednisolonem ze souhrnné analyzy (n = 1092)

[..]
Tridy organovych NezZadouci ucinek Vsechny stupné Stupen >3
systémi n (%) n (%)
Velmi ¢asté | Casté Méné Casté
Prijem 460 (42,1) 51 (4,7)
Nauzea 347 (31,8) 14 (1,3)
Zvraceni 207 (19,0) 14 (1,3)
Zacpa 202 (18,5) 8 (0,7)
Bolest bticha 105 (9,6) 15(1.,4)
Dyspepsie 53 (4,9) 0
Bolest v horni 46 (4,2) 1 (<0,1)
poloving biicha
Hemoroidy 22 (2,0) 0
Gastrointestinalni Gastroesofagealni 26 (2,4) 1 (<0,1)
poruchy refluxni choroba
Rektalni krvaceni 14 (1,3) 4(0,4)
Sucho v ustech 19 (1,7) 2(0,2)
Bti$ni distenze 14 (1,3) 1 (<0,1)
Stomatitida 46 (4,2) 2(0,2)
Ileus* 7(0.6) 5(0.5)
Gastritida 10 (0,9) 0




Tridy organovych NeZadouci uc¢inek VSechny stupné Stupeii >3
systému n (%) n (%)
Velmi ¢asté | Casté Méné Casté
Kolitida* 10 (0,9) 5(0,5)
Gastrointestinalni 3(0.3) 1(<0.1)
perforace
Gastrointestinalni 2(0.2) 1(<0.1)
Krvaceni
Alopecie 80 (7,3) 0
Poruchy kize a Such’a kuze 23 (2,1) 0
podkozni tkan& Erytem 8 (0.7) 0
Porucha nehtt 18 (1.6) 0 0

[.]

* viz podrobn¢ v odstavci nize

Popis vybranych nezaddoucich i¢inka

[.]

Gastrointestinalni poruchy

Byla pozorovana kolitida (v€etné enterokolitidy a neutropenické enterokolitidy);-enterokelitida; a
gastritida,;-neutropenicka-enterokelitida: Dale bylo hlaseno gastrointestinalni krvaceni,

gastrointestindlni a-perforace; a ileus a-(stfevni obstrukce) (viz bod 4.4).

Pribalova informace

4. Mozné nezadouci ucinky

[.]

Dalsi nezadouci u€inky jsou nasledujici:

[.]

Casté (mohou postihnout aZ 1 osobu z 10):

[.]

e porucha nehti (zména barvy nehtii; nehty se mohou oddélovat).

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 osobu ze 100)






