Ilsa
Teaduslikud jireldused ja miiiigiloa (miiligilubade) tingimuste muutmise alused



Teaduslikud jireldused

Vottes arvesse ravimiohutuse riskihindamise komitee hindamisaruannet oksaliplatiini perioodilise
ohutusaruande (perioodiliste ohutusaruannete) kohta, on teaduslkud jdreldused jargmised:

Vottes arvesse spontaansetest juhtumitest ja kirjandusest saadud andmeid hemoliititilise aneemia
kohta positivse Coombsi testiga, sealhulgas monel juhul kinnitatud oksaliplatiini-IgG antikehade
kompleksi, kasutades otsest antiglobuliinitesti (DAT), leiab ravimiohutuse riskihindamise komitee,
et esineb vihemalt pdhjendatud vommalus pohjusliku seose olemasoluks oksaliplatiini ja Coombs-
positiivse hemoliiiitilise aneemia vahel. Ravimiohutuse riskihindamise komitee joudis jareldusele,
et oksaliplatiini sisaldavate ravimite ravimteavet tuleks vastavalt muuta. Seda ravimi korvaltoimet
tuleb eristada mikroangiopaatilisest hemoliiiitilisest aneemiast, mis esineb hemoliiiitilise ureemilise
stindroomi taustal.

Vottes arvesse kliniliste juhtumite splenomegaalia kohta kittesaadavaid andmeid ja kirjandust,
milles rohutati, et splenomegaalia on juba teadaolevate ravimi korvaltoimete (sinusoidse
obstruktsiooni  siindroom/portaalhiipertensioon)  kliniline  tagajirg, joudis ravimiohutuse
riskihindamise komitee jédreldusele, et oksaliplatiini sisaldavate ravimite tootekirjeldust tuleks
muuta, lisades splenomegaalia olemasolevasse hoiatusse maksahdirete kohta.

Olles tutvunud ravimiohutuse riskihindamise komitee soovitusega, ndustus mnimravimite
vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisriihm ravimiohutuse
riskihindamise komitee iildiste jérelduste ja soovituse alustega.

Miiiigiloa (miiiigilubade) tingimuste muutmise alused

Oksaliplatiini kohta tehtud teaduslke jéarelduste pohjal on mimravimite vastastikuse tunnustamise
ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisriihm arvamusel, et oksaliplatiini sisaldava(te)
ravimi(te) kasulikkuse ja riski suhe jddb samaks, kui ravimiteabes tehakse véljapakutud
muudatused.

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisriihm
soovitab muuta miitigiloa (miitigilubade) tmngimusi.



II lisa
Muudatused liikmesriikides miiiigiloa saanud ravimi(te) ravimiteabes



Muudatused, mis tuleb teha ravimteabe asjakohastesse ldikudesse (uus tekst alla_joonitud ja
paksus Kirjas, kustutatud tekst fib+kripsutatud)

Ravimi omaduste kokkuvote

o [0k 4.4:
Hoiatust tuleks muuta jérgmiselt:

Maksahdired

Kui esineb korvalekaldeid maksafunktsiooni nditajates, splenomegaalia v3i portaalhiipertensioon,
mis ei ole selgelt tingitud maksa metastaasidest, tuleb kaaluda ravimist tingitud, vdga harva
esinevate maksa vaskulaarsete hiirete voimalust.

o Lok 4.8:
Lisada tuleks jérgmine joonealune miérkus:

MedDRA organsiisteemi klassid Esinemissagedus

Vere ja limfisiisteemi hiired Hemoliiiitiline aneemia ***[harv]

***Mikroangiopaatiline hemoliiiitiline aneemia, mis on seotud hemoliiiitilise ureemilise
stindroomiga (HUS) voi Coombs-positiivse hemoliiiitilise aneemiaga, vt 16ik 4.4.



III lisa

Seisukoha rakendamise ajakava



Seisukoha rakendamise ajakava

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste
koordineerimisrithma seisukoha
vastuvotmine :

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste
koordineerimisriihma koosolek detsember
2024

Seisukoha lisade tOlgete edastamine
likmesriikide padevatele asutustele:

26. jaanuar 2025

Seisukoha rakendamine likmesriikides
(miitigiloa hoidja esitab muudatuse taotluse):

27. marts 2025
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