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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
0 bezpeénosti (PSUR) lenalidomidu dospél vybor CHMP k témto védeckym zavérim:

S ohledem na dostupné Udaje o syndromu nadorového rozpadu ze spontannich hlaSeni v indikaci
myelodysplastického syndromu dospél vybor PRAC Kk zavéru, Ze informace o piipravku 1é¢ivych
pripravki obsahujicich lenalidomid maji byt nalezit¢ upraveny.

Bod 4.4 SmPC mé byt aktualizovan piidanim upozornéni o syndromu nadorového rozpadu.

Vybor CHMP souhlasi s védeckymi zavéry vyboru PRAC.

Zdivodnéni zmény v registraci

Na zéklade védeckych zavéri tykajicich se lenalidomidu vybor CHMP zastava stanovisko, ze pomér
ptinosu a rizik 1é¢ivych piipravki obsahujicich lenalidomid zustava nezménény, a to pod podminkou,
ze v informacich o piipravku budou provedeny navrhované zmény.

Vybor CHMP doporucuje zménu v registraci.
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Zmény v informacich o pF¥ipravku pro 1é¢ivé pripravky registrované na vnitrostatni irovni



Zmény, které maji byt vloZeny do p¥islusnych bodi souhrnu udaji o pripravku (novy text
podtrZeny a tuéné, vymazany text pteskrtauty)

. Bod 4.4
Ma se pridat nasledujici upozornéni:

Reakce vzplanuti tumoru a syndrom nadorového rozpadu
Lenalidomid ma cytostatickou aktivitu, proto se mohou objevit komplikace syndromu nadorového
rozpadu (tumour lysis syndrome, TLS). Byly hlaSeny piipady TLS a reakce vzplanuti tumoru

(tumour flare reactlon TFR) vcetne fatalmch pripadi (v1z bod 4. 8)byh,'—ebw44|e—pez9|tevany

vzniku TLS aTFR j Je u pacientil s vysokou nadorovou zatem pred zapocetlm 1é¢by. K zahjeni
1é¢by lenalidomidem u téchto pacientl se ma pfistupovat s opatrnosti. Tyto pacienty je tfeba
pozorn¢ sledovat, zejmena béhem prvmho cyklu 1é¢by nebo pr1 zvysovam davky, a prljmout
prlslusna opatrem v ; ; : vV ;
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