Prilog I.

Znanstveni zakljucci i razlozi za izmje nu uvjeta odobrenja za stavljanje lijeka u promet



Znanstveni zakljucci
Uzimaju¢i u obzir PRAC-ovo izvjeSée o ocjeni periodickog(ih) izvjes¢a o nesSkodljivosti lijeka
(PSUR) za oksaliplatin, znanstveni zakljucci su sledeci:

S obzirom na podatke o hemolitickoj anemiji s pozitivnim Coombsovim testom dostupne iz spontanih
prijava slucajeva i literature, uklju¢uju¢i u nekim slucajevima kompleks oksaliplatin-lgG protutijela
potvrden direktnim antiglobulinskim testom (engl. direct antiglobulin test, DAT), PRAC smatrada je
uzro¢no-posliediéna povezanost izmedu oksaliplatina i hemoliticke anemije s pozitivnim Coombsovim
testom barem razumna mogucnost. PRAC je zaklju¢io da je u skladu s time potrebno izmijeniti
informacije o lijeku za lijekove koji sadrze oksaliplatin. Ovu nuspojavu lijeka treba razlikovati od
mikroangiopatske hemoliticke anemije koja se javlja u kontekstu hemoliticko-uremijskog sindroma.

S obzirom na podatke o splenomegaliji dostupne iz klinickih slucajeva i literature koji su naglasili da
je splenomegalija klinicka posliedica ve¢ poznatih nuspojava lijgka (sindroma sinusoidne opstrukcije
jetre / portalne hipertenzije), PRAC je zakljuCio da informacije o lijeku za lijekove koji sadrze
oksaliplatin treba izmijeniti kako bi se dodala splenomegalija u trenuta¢no upozorenje o poremecajima
jetre.

Nakon pregleda PRAC-ove preporuke, CMDh je suglasan sa sveukupnim zaklju¢cima Kkoje je donio
PRAC irazlozima za takvu preporuku.

Razlozi za izmjenu uvjeta odobrenjaza stavljanje lijekau promet

Na temelju znanstvenih zakljuCaka za oksaliplatin, CMDh smatra da je omjer koristi i rizika
lieka(ova) koji sadrzi(e) oksaliplatin nepromijenjen, uz predloZzene izmjene informacija o lijeku.
CMDh preporucuje izmjenu uvijeta odobrenja za stavljanje lijeka u promet.
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Izmjene informacija o lijeku nacionalno odobrenog(ih) lije ka(ova)



Izmjene koje treba unijeti u odgovarajuce dijelove informacija o lijeku (novi tekst je podcrtan i
podebljan, izbrisani tekst je precrtan)

SazZetak opisa svojstava lijeka

e Dio4.4:
Upozorenje treba izmijeniti kako slijedi:

Poremecaji jetre

U slucaju odstupanja u rezultatima pretraga funkcije jetre, splenomegalije ili portalne hipertenzije koji
o¢ito nisu posljedica metastaza u jetri, treba uzeti u obzir mogucnost vrlo rijetkih slicajeva
vaskularnih poremecaja jetre uzrokovanih lijekom.

e Dio4s:
Potrebno je dodati sljiedecu fusnotu:

Klasifikacija organskih sustava prema MedDRA-i | Ucestalost

Poremecaji krvi i limfnog sustava hemoliticka anemija***[rijetko]

“*Mikroangiopatska he moliti¢ka ane mija povezana s he moliti¢ko-uremijskim sindromom
(HUYS) ili he moliti¢ka ane mija s pozitivnim Coombsovim testom (vidjeti dio 4.4)
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Raspored provedbe ovog stajaliSta



Raspored provedbe ovog stajalista

Usvajanje stajalista CMDh-a: Sastanak CMDh-a u prosincu 2024.

Dostava prijevoda priloga stajaliStu nadleznim | 26. sije¢nja 2025.
nacionalnim tijelima:

Provedba stajaliSta u drzavama ¢lanicama 27. ozujka 2025.
(nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u
promet predaje izmjenu):
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