I priedas

Mokslinés iSvados ir pagrindas keisti registracijos pazyméjimo (-u) salygas



Mokslinés iSvados

Atsizvelgiant | Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komiteto (PRAC) pateiktg neintervencinio
poregistracinio saugumo tyrimo (PASS), kurj buvo nurodyta atlikti, galutinés ataskaitos dél vaistinio (-
iy) preparato (-u), kurio (-uy) sudétyje yra veikliosios medziagos teikoplanino ir kuris (-ie) buvo
vertinamas (-i) Sioje PASS galutinéje ataskaitoje, vertinimo ataskaita, padarytos toliau iSdéstytos
mokslinés iSvados.

Registruotojo pateikta galutine tyrimo ataskaita jvykdytas 30 straipsnyje numatytos procediros

Nr. EMEA/H/A-30/1301 dél Targocid (teikoplanino) metu nustatytas registruotojo jsipareigojimas atlikti
perspektyvinj neintervencinj poregistracinj saugumo tyrima, kurio tikslas - iSsamiau jvertinti
nefrotoksiskumo ir kity svarbiy nepageidaujamy reiskiniy, kurie buvo nustatyti didesne
rekomenduojama teikoplanino jsotinamaja doze (12 mg/kg du kartus per parg (BID)) gydytiems
pacientams, atvejy daznuma ir Siuos duomenis palyginti su iSoriniais anksciau surinktais
palyginamaisiais duomenimis.

Remiantis praeityje paskelbty moksliniy straipsniy metaanalize, modifikuotoje didele jsotinamaja doze
gydyty pacienty populiacijoje nustatytas 11 % (7,4 %; 15,5 %) nefrotoksiSkumo atvejy daznumas,
kurj ICAC patvirtino jsotinamosios dozés analizés laikotarpiu (iki 10-os dienos), yra reikSmingai
didesnis, palyginti su populiacija, kurioje vartota mazesné % jsotinamoji dozé (mazdaug 2 %).

Todél, atsizvelgdamas | turimus duomenis, susijusius su PASS galutine ataskaita, PRAC nusprende, kad
vaistinio preparato informaciniy dokumenty ir registracijos pazymeéjimo salygy pakeitimai yra pagristi.

Zmonéms skirty, vaistiniy preparaty savitarpio pripazinimo ir decentralizuotos procedtry koordinavimo
grupé [CMD(h)] pritaria PRAC mokslinéms iSvadoms.

Priezastys, dél kuriy rekomenduojama keisti registracijos pazyméjimo (-u) salygas

Remdamasi mokslinémis iSvadomis dél tyrimo rezultaty, susijusiy su vaistiniu (-iais) preparatu (-ais),
kurio (-y) sudétyje yra veikliosios medziagos teikoplanino ir kuris (-ie) buvo vertinamas (-i) Sioje PASS
galutinéje ataskaitoje, CMD(h) laikosi nuomonés, kad pirmiau nurodyto (-y) vaistinio (-iy) preparato (-
u) naudos ir rizikos santykis yra nepakites su salyga, kad bus padaryti pasillyti vaistinio preparato
informaciniy dokumenty pakeitimai.

CMD(h) nariai sutaria, kad vaistiniy preparatuy, susijusiy su Sia PASS galutine ataskaita, registracijos
pazymejimo (-y) salygas reikia keisti.



II priedas

Vadovaujantis nacionalinémis proceduromis registruoto (-y) vaistinio (-iy)
preparato (-y) informaciniy dokumenty pakeitimai



Pakeitimai, kuriuos reikia jtraukti j atitinkamus vaistinio preparato charakteristiky
santraukos skyrius (naujas tekstas pabrauktas ir paryskintas, iSbrauktas tekstas perbratktas)

. 4.4 skyrius
4.4 Specialus jspéjimai ir atsargumo priemonés

Teikoplanino negalima leisti j skilvelius.

Trombocitopenija

Gydant teikoplaninu, gauta pranesimy apie trombocitopenijos atvejus (Zr. 4.8 skyriy). Gydymo
laikotarpiu rekomenduojama periodiSkai atlikti hematologinius tyrimus, iskaitant bendra kraujo

tasteliy tyrima.

NefrotoksiSkumas

Gauta pranesimy apie teikoplaninu gydytiems pacientams nustatytus nefrotoksiskumo ir inksty
nepakankamumo atvejus (zr. 4.8 skyriy). Pacientus, kuriems diagnozuotas inksty nepakankamumas,
irfarbaykurie gydomi jsotinamaja teikoplanino doze ir pacientus; kurie vartoja teikoplaning kartu
su kitais vaistiniais preparatais, kurie gali bati nefrotoksiski (pvz., aminoglikozidais, kolistinu,
amfotericinu B, ciklosporinu ir cisplatina), arba po ju, reikéty atidZiai stebéti ir jiems turéty bati
atliekami klausos tyrimai (zZr. poskyrij ,OtotoksiSkumas").

OtotoksiSkumas

Pacientus, kurie vartoja teikoplaning kartu su kitais vaistiniais preparatais, kurie yra nefrotoksiski

ir (arba) gali blti neurotoksiski ir (arba) ototoksiski (pvz., aminoglikozidais, kolistinu, amfotericinu
B, ciklosporinu, cisplatina, furozemidu ir etakrino rligstimi), arba po juy, reikia atidziai stebeéti, o
suprastéjus klausai, reikia jvertinti teikoplanino teikiamg nauda.

o 4.5 skyrius

Teikoplaning reikia atsargiai vartoti kartu su kitais vaistiniais preparatais, kurie yra nefrotoksiski

ir (arba) gali biati neurotoksiski ir (arba) ototoksiski, arba po jy. Tai gali biti, pvz.,
aminoglikozidai, kolistinas, amfotericinas B, ciklosporinas, cisplatina, furosemidas ir etakrininé rgstis
(Zr. 4.4 skyriaus poskyrius ,NefrotoksiSkumas ir ,,OtotoksiSkumas"). Vis délto vaistiniy preparaty
deriniy su teikoplaninu sinerginio toksiSkumo jrodymuy néra.

. 4.8 skyrius

Nepageidaujamy reakcijy sgrasas lenteléje

Toliau pateiktoje lenteléje visos nepageidaujamy reakciju, pasireiSkusiy dazniau nei vartojant placebg
ir pasireiskusiy daugiau kaip vienam pacientui, daznis apibddinamas taip: labai daznas (= 1/10),
daznas (nuo = 1/100 iki < 1/10), nedaznas (nuo = 1/1000 iki < 1/100), retas (nuo = 1/10000 iki

< 1/1000), labai retas (< 1/10000) ir nezinomas (negali bati apskaiciuotas pagal turimus duomenis).
Kiekvienoje daznio grupéje nepageidaujamo poveikio reiskiniai nurodyti pagal sunkuma nuo sunkiausiy,
|k| Iengwausu,[




Daznls nezmomas inksty nepakankamumas ([skaltant um|n[ mkstq nepakankamuma) (Zr. toliau
adi .

Atrinktuy nepageidaujamuy reakciju apibudinimas
*Remlantls moksllnluose stralgsnluose pateiktais tvrlmu duomenlmlsl apska|C|uotaS|

du kartus per parg doze ir toliau taikant gydyma palaikomaja mazdaug 6 mg/kg karta per

para doze, yra mazdaug 2 %.

Atliekant stebim_a_ji poregistracinj saugumo tyrima, kuriame dalyvavo 300 pacientu, kuriy
V|dut|n|s amzms buvo 63 metai (quomu nuo kaulu ir sgnariy infekcijos, endokardito ar kitu

(mediana - 5 jsotinamosios dozés) ir toliau taikant gydyma palaikomaja 12 mqg/kqg karta per

para doze, nustatytas patvirtinto nefrotoksiSkumo atveju daZnis per pirmas 10 dieny buvo
11 % (95 % PI: 7,4 %:; 15,5 %) Bendras nefrotoksiskumo atveju daZnis nuo gydymo

pradzios iki 60 -0S dlenos po paskutlnes dozés suleldlmo buvo 20 6 % (95 % PI 16,0 %;

du kartus per parg dozés, o toliau taikytas gydymas palaikomaja 12 mg/kg karta per para

doze, grupéje nustatytas bendras nefrotoksiSkumo atveju daznis nuo gydymo pradzios iki
60-0s dienos po paskutinés dozés suleidimo buvo 27 % (95 % PI: 20,7 %:; 35,3 %) (Zr. 4.4

skyriu).

Pakeitimai, kuriuos reikia jtraukti j atitinkamus pakuotés lapelio skyrius (naujas tekstas
pabrauktas ir paryskintas, iSbrauktas tekstas perbrauktas)

2. Kas zinotina pries Jums suleidziant Targocid

Tyrimai

Gydymo laikotarpiu Jums gali bati atliekami tyrimai Jusy kraujui, inksty ir kepenu veiklai ir (arba)
Jusy klausai jvertinti. Labiau tikétina, kad tai bus atliekama, jeigu:

0 Jums paskirtas gydymas bus tesiamas ilgq laika;

[0 Jums reikés taikyti gydyma didelémis jsotinamosiomis dozémis (12 mg/kg du kartus per

para);

0 Jums diagnozuotas inksty veiklos sutrikimas.

4. Galimas salutinis poveikis

Pastebéje bent viena is toliau nurodyty sunkaus salutinio poveikio reiskiniy, nedelsdami
kreipkités j gydytoja arba slaugytoja — Jums gali reikéti skubios medicininés pagalbos:

Daznis nezinomas (negali biti jvertintas pagal turimus duomenis)

O baltyjy kraujo lasteliy stoka kraujyje - tai gali pasireiksti karsciavimu, stipriu Saltkréciu, gerklés
uzdegimu arba opelémis burnoje

(agranulocitoze);



O inksty veiklos sutrikimai arba pakitimai - jie nustatomi pagal tyrimy rezultatus. Vartojant
didesnes dozes, inkstu veiklos sutrikimai gali pasireiksti dazniau arba gali bati sunkesni.




III priedas

Sio sutarimo igyvendinimo tvarkarastis



CMD(h) sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis

Sutarimo priémimas CMD(h)

2020 m. gruodZio mén. CMD(h) posédis

(registruotojas pateikia paraiskg keisti
registracijos pazyméjimo sglygas)

Sutarimo priedy vertimy perdavimas 2021-01-24
nacionalinéms kompetentingoms institucijoms
Sutarimo jgyvendinimas valstybése narése 2021-03-25
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