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Teaduslikud jareldused ja muugilubade tingimuste muutmise alused



Teaduslikud jareldused

Vottes arvesse ravimiohutuse riskihindamise komitee hindamisaruannet oksaliplatiini perioodiliste
ohutusaruannete kohta, on teaduslikud jareldused jargmised.

Turuletulekujargselt teatatud juhtude, kirjanduses avaldatud teatiste ning kliinilistes uuringutes
taheldatud muokardi isheemia ja stenokardia esinemissageduste erinevuse pdhjal oksaliplatiiniga
ravitud ja mitteravitud uuringugruppide vahel on kaalutletud kumulatiivne tdendusmaterjal piisav,
et toetada pohjuslikku seost oksaliplatiini ja ageda muokardi isheemia vahel, k.a muokardi infarkt
ja pargarterite spastiline ahenemine. Sarnaselt sisaldub plaatinapdhise preparaadi, tsisplatiini
ohutusteabes terminina raske siidame isheemiatdbi. Oksaliplatiini ametlikud kombinatsioonravi
skeemid hélmavad siiski ka 5-fluorouratsiili ja bevatsizumabi, millest mdlema kohta on hasti teada
seos muokardi isheemia ja infarktiga. Kokkuvotvalt tuleb mdisted dge miokardi isheemia, k.a
muokardi infarkt, pargarterite spastiline ahenemine ja stenokardia lisada oksaliplatiini
kdrvaltoimete loetellu sagedusméaaratlusega teadmata, koos tapsustusega, et neid on tédheldatud
patsientidel, kes saavad kombinatsioonravi oksaliplatiini, 5-fluorouratsiili ja bevatsizumabiga.

Oksaliplatiiniga ravitavatel patsientidel on teatatud arvukatest kukkumisjuhtudest, millest ménda
on seostatud oksaliplatiiniga. Kliinilistes uuringutes on teatatud kukkumisjuhtudest
sagedusmaaratlusega vaga sage (kuni 2%, séltuvalt raviskeemist). Oksaliplatiini ravimiteave
sisaldab arvukalt seisundeid, mis vdivad viia kukkumiseni, nt aneemia, p66ritustunne, perifeerne
sensoorne neuropaatia, lihasndérkus, nagemishaired jne. Sellest tulenevalt on pdhjuslik seos vaga
tdéendoline. Lisaks on oksaliplatiiniga kokku puutuvad patsiendid enamasti vanad ja hapra
tervisega. Peab olema eriti ettevaatlik, sest v6imalikud tiusistused ja vigastused, k.a kukkumised,
voivad eakatel halvendada elukvaliteeti, pohjustada eluohtliku seisundi vdi I6ppeda surmaga.
Kokkuvotvalt tuleb kukkumine lisada kdrvaltoimete loetellu sagedusmaaratlusega sage.

Arvukate turuletulekujargsete 6sofagiidi juhtude pdhjal, mis on ajaliselt kokkulangevad
oksaliplatiini manustamisega (1...10 paeva), k.a 4 juhtu, mis tekkisid lihikese aja jooksul parast
manustamist ning millele alternatiivhe selgitus puudub, tuleb dsofagiit lisada mdistena
kdrvaltoimete loetellu sagedusméaaratlusega teadmata.

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisrihm
ndustub ravimiohutuse riskihindamise komitee teaduslike jareldustega.

Muaudgilubade tingimuste muutmise soovituse alused

Oksaliplatiini kohta tehtud teaduslike jarelduste pdhjal on inimravimite vastastikuse tunnustamise
ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisrihm arvamusel, et toimeainena oksaliplatiini
sisaldavate ravimite kasulikkuse ja riski suhe jadb samaks, kui ravimiteabes tehakse vastavad
muudatused.

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisrihm on
seisukohal, et kdnealuses perioodilise ohutusaruande hindamises kasitletavate ravimite muugilube
tuleb muuta. Kui Euroopa Liidus on praegu valjastatud voi kavas edaspidi véljastada mutgilube ka
teistele oksaliplatiini sisaldavatele ravimitele, soovitab inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste koordineerimisriihm asjaomastel liikmesriikidel ja
taotlejatel/muigiloa hoidjatel seda inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud
menetluste koordineerimisriihma seisukohta arvesse votta.
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Muutused riikliku muugiloaga ravimpreparaatide ravimiteabes



Muudatused, mis tuleb teha ravimi omaduste kokkuvotte vastavates I6ikudes
(uus tekst on allajoonitud ja jamedas Kirjas, kustutatud tekst on tabijeenitud)

Ravimi omaduste kokkuvote
. L6ik 4.8

Jargnevad kdrvaltoimed tuleb lisada organsisteemi klassi Siidame héaired sagedusmaéaratlusega
Jteadmata“: age muokardi isheemia, k.a muokardi infarkt, parqgarterite spastiline
ahenemine ja stenokardia patsientidel, kes saavad kombinatsioonravi oksaliplatiini, 5-

fluorouratsiili ja bevatsizumabiga;

Jargnev korvaltoime tuleb lisada organsitsteemi klassi Vigastus, mirgistus ja protseduuri
tusistused sagedusmaaratlusega ,,sage“: kukkumine

Jargnev korvaltoime tuleb lisada organsiisteemi klassi Seedetrakti hdired sagedusmaaratlusega
L<teadmata“: dsofaqiit

Pakendi infoleht
4. Voimalikud korvaltoimed

Jargnevad kdrvaltoimed tuleb lisada sagedusmééaratiusega ,teadmata“ (ei saa hinnata
olemasolevate andmete alusel):

muokardi infarkt (sudameatakk), stenokardia (valu v8i ebamugavustunne rindkeres);

sOogitoru pdletik (suud maoga Uhendava toruja elundi — sé6gitoru — limaskesta pdletik,

mis pShjustab valu ja neelamisraskust).

Jargnevad kdrvaltoimed tuleb lisada sagedusmaératlusega ,.sage”: kukkumine.
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Seisukoha rakendamise ajakava



Kokkuleppe rakendamise ajakava

inimravimite vastastikuse tunnustamise ja Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste detsentraliseeritud menetluste
koordineerimisriihma kokkuleppe vastuvétmine: | koordineerimisrihma koosolek detsember 2018

Kokkuleppe lisade tblgete edastamine 26. jaanuar 2019
liikmesriikide padevatele asutustele:

Kokkuleppe rakendamine liikkmesriikides 27. marts 2019
(midgiloa hoidja esitab muudatuse taotluse):






