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Védecké zavéry a zdivodnéni zmény v registraci



Védecké zavéry

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

Celkove na zakladé vSech udaji uvedenych v souc¢asnych PSUR pro erlotinib za sledované obdobi a z
kumulativnich zkuSenosti nebyla identifikovana zadna nova rizika nebo obavy ohledné bezpecnosti s
vyznamnym dopadem na jiz zavedeny profil bezpecnosti a ucinnosti erlotinibu. Vybor PRAC se proto
domniva, Ze pomér piinosu a rizik erlotinibu pro 1é¢bu NSCLC a PC zlstava nezménén.

Vybor PRAC se v§ak domniva, ze na zakladé pfedlozenych udaju a ptipadd, u nichz byla pti¢inna
souvislost s erlotinibem povazovana za odivodnéné moznou, maji byt ptihody hepatitidy, akutni
hepatitidy a stfevni pneumat6zy zohlednény v informacich o pfipravku. Vybor PRAC konkrétné
dospél k nasledujicim zavértim:

. S ohledem na dostupné udaje o hepatotoxicité z klinickych studii, literatury, spontannich hlaseni
véetné v nékterych piipadech tésné ¢asové souvislosti, pozitivni dechallenge i rechallenge a
s ohledem na pravdépodobny mechanismus u¢inku se vybor PRAC domniva, Ze pfi¢inna
souvislost mezi erlotinibem a hepatitidou, akutni hepatitidou je ptinejmensim odtivodnéné
mozna.

. S ohledem na dostupné udaje o stfevni pneumatoze z klinickych studii, literatury, spontannich
hlaseni véetné té€sné ¢asové souvislosti v nékterych ptipadech, pozitivni dechallenge i
rechallenge a s ohledem na pravdépodobny mechanismus G¢inku se vybor PRAC domniva, ze
pri¢inna souvislost mezi erlotinibem a stfevni pneumatézou je piingjmensim odiivodnéné
mozna.

Vybor PRAC dospél k zavéru, ze informace o ptipravcich obsahujicich erlotinib maji byt
odpovidajicim zpiisobem zménény.

Vybor CHMP souhlasi s védeckymi zaveéry vyboru PRAC.

Zdivodnéni zmény v registraci

Na zaklad¢ védeckych zavéru tykajicich se erlotinibu vybor CHMP zastava stanovisko, Zze pomér
ptinosti a rizik 1é¢ivych ptipravkl obsahujicich erlotinib zistava nezménény, a to pod podminkou, ze

Vv informacich o pfipravku budou provedeny navrhované zmény.

Vybor CHMP doporucuje zménu v registraci.
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Zmény v informacich o pripravku pro 1éCivy pripravek registrovany / 1écivé pripravky
registrované na vnitrostatni drovni



Zmény, které maji byt vloZzeny do prislu§nych bodi souhrnu udaji o pFipravku (novy text
podtrZzeny a tuéné, vymazany text pteSkrtauty)

. Bod 4.4
Upozornéni by mélo byt upraveno nasledovné:

HepatotoxicitaHepatitidajaterniselhani

Vzéene-byly-bBEhem uZivanipedavant <nazev piipravku> byly hlaSeny zavaZné ptipady lékového
poskozeni jater (drug induced liver injury, DILI) véetné hepatitidy, akutni hepatitidy a jaterniho
selhani (v¢etné fatalniho). Mezi rizikove Piitézujicimi-faktory miize patiithyly jiZ preexistujici
jaterni onemocnéni nebo soub&zna hepatotoxicka 1écba. Béhem 1é¢by erlotinibem se doporucuje
pravidelné testovani jaternich funkci.U-takewyeh-nemoenychjeproto-nutné-zvazovat pravidelné
vySetienijaternich-tests= U pacienta s jiZ existujici poruchou funkce jater nebo Zlu¢ovou obstrukci
ma byt éetnost sledovani jaternich funkci zvySena. U pacientii, kteFi hlasi priznaky, které mohou
naznacovat poSkozeni jater, musi byt okamzité provedeno Kklinické zhodnoceni a méi-eni
jaternich funkénich testi. Pti tézkych zménach jaternich funkci je nutno prerusit podavani <nazev
piipravku> (viz bod 4.8). Podavani <nazev piipravku> pacientim s téZkou jaterni dysfunkci se
nedoporucuje.

. Bod 4.8

Hepatitida

Nasledujici nezadouci G¢inky maji byt pridany do téidy organovych systémi Poruchy jater a
zluCovych cest s Cetnosti Vzacné:

Hepatitida

Nasledujici nezadouci G¢inky maji byt piidany do tiidy organovych systému Poruchy jater a
zluCovych cest s Eetnosti neni zndmo:

Akutni hepatitida

Nasledujici poznamka pod ¢arou ma byt zménéna:
Jaterni selhani®

Veetné& umrti. Rizikovymi Piitezujietmi-faktory mohou bytbyly jiz preexistujici jaterni
onemocnéni nebo soubézna hepatotoxicka 1écba (viz bod 4.4).

Stievni pneumatdza

Nasledujici nezadouci G¢inky maji byt pridany do téidy organovych systémi Gastrointestinalni
poruchy s Cetnosti VZacne:

Stievni pneumatoza




Zmény, které maji byt vloZeny do prislu§nych bodi piibalové informace (novy text podtrZeny a
tuéné, vymazany text pieskrtnuty)

. Bod 2

Nasledujici upozornéni ma byt doplnéno:

Upozornéni a opatieni

Musite informovat svého 1ékare:

JestliZe jste nékdy mél(a) problémy s jatry. Erlotinib miiZe zpisobit zdvazné jaterni problémy a

nékteré pripady vedly k Umrti. Lékar Vam maZe béhem uzivani tohoto pripravku provadét
krevni testy, aby sledoval, zda Vam funguji spravné jatra.

. Bod 4

7 v

Mozné neZadouci uc¢inky

Pokud se u Vés objevi néktery z nize popsanych nezadoucich uéinku, co nejdiive kontaktujte svého
lékate. V nekterych pripadech mize byt nutné snizit davku <nédzev piipravku> nebo lécbu prerusit:

1é&by- Ve vzacnych piipadech byl pozorovan zanét jater (hepatitida) (muZe postihnout az
1 osobu z 1 000). PFiznaky mohou zahrnovat celkovy pocit nemoci, s moznou Zloutenkou
(zeZloutnuti KiiZe a o¢i) nebo bez ni, tmavou mo¢, pocit na zvraceni, zvraceni a bolest biicha. Ve
vzacnych piipadech bylo pozorovano selhani jater. To miiZe potencialné vést k Umrti. Pokud
vySeticeni krve ukdze zavazné zmény jaternich funkci, mize 1ékai rozhodnout o ukonceni Vasi

1é¢by.
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