1. melléklet

Tudomanyos kovetkeztetések és a forgalombahozatali engedély(ek) feltételeit érinto
modositasok indoklasa



Tudomanyos kovetkeztetések

Figyelembe véve a farmakovigilancia-kockéazatértékelési bizottsagnak (PRAC) az oxaliplatinra
vonatkozd id0szakos gyogyszerbiztonsagi jelentéssel/jelentésekkel (PSUR) kapcsolatos értékeld
jelentését, a tudomanyos kovetkeztetések az alabbiak:

A pozitiv Coombs-teszttel kimutatott haemolyticus anaemidra vonatkozoan, a spontan esetekbdl €s
a szakirodalombol (beleértve néhany esetet, ahol a direkt antiglobulin-teszt [DAT] oxaliplatin-IgG
antitestkomplexet igazolt) elérhetd adatokat figyelembe véve, a PRAC megallapitasa szerint az
oxaliplatin és a Coombs-pozitiv haemolyticus anaemia kozotti ok-okozati Osszefliggés legalabbis
észszerli lehetdség. A PRAC arra a kovetkeztetésre jutott, hogy az oxaliplatin-tartalmu
gyogyszerek kisérdiratait ennek megfeleléen moédositani kell. Ezt a nemkivanatos mellékhatast
meg kell kiilonboztetni a haemolyticus uraemids szindréma sordn fellépd microangiopathias
haemolyticus anaemiatol.

A épmegnagyobbodasra vonatkozoan, a klinikai esetekbdl és a szakirodalombol elérheté adatok
alapjan, amelyek ravilagitottak, hogy a Iépmegnagyobbodas egy, mar ismert nemkivanatos
mellékhatds (a sinusoid obstrukcids szindroma/portalis hypertonia) klinikai kovetkezménye, a
PRAC arra a kovetkeztetésre jutott, hogy az oxaliplatin-tartalmt gyégyszerek kisérdiratait
modositani kell ugy, hogy azokban feltiintetésre keriiljon a lépmegnagyobbodas, a
majbetegségekre ¢s -tlinetekre vonatkozo, jelenlegi figyelmeztetések kozott.

A PRAC ajanlasanak attekintése utdn a CMDh egyetért a PRAC 4ltalanos kovetkeztetéseivel és
ajanlasdnak mdoklasaval.

A forgalombahozatali engedély(ek) feltételeit érintdo modositasok indoklasa

Az oxaliplatinra vonatkozd tudomanyos kovetkeztetések alapjan a CMDh-nak az a véleménye,
hogy az oxaliplatin hatéanyagot tartalmazo gyodgyszer(ek) eldny-kockazat profija valtozatlan,
feltéve, hogy a kisérdiratokat a javasoltaknak megfeleléen modositjak.

A CMDh a forgalombahozatali engedély(ek) feltételeinek a modositasat javasolja.



I1. melléklet

A nemzeti szinten engedélyezett gyogyszer(ek) kisérdiratainak médositasai



A Kkiséroiratok vonatkozé pontjaiba bevezetendé médositasok (az 0 szoveg alahuzva és
vastag betiivel kiemelve, a torolt szoveg é&thazva)>

Alkalmazasi eloiras

e 4.4 pont:
A figyelmeztetést a kovetkezOképp kell modositani:

Majbetegségek

Koros majfunkcios értékek, 1épmegnagyobbodas vagy majmetasztdzisokkal nem magyarazhatd
portalis hypertensio kialakuldsa esetén gondolni kell a gyogyszer okozta, igen ritkan kialakuld
hepatovascularis betegségek jelentkezésére.

e 4.8 pont:

A kovetkezo labjegyzetet kell hozzdadni:
MedDRA-szervrendszerenkénti besorolas Gyakorisag
Vérképzoszervi és nyirokrendszeri betegségek | Haemolyticus anaemia***[ritka]
¢s tiinetek

*kk

Haemolyticus uraemias szindromiahoz (HUS) kapcsolodd microangiopathias haemolyticus
anaemia; vagy Coombs-pozitiv_haemolyticus_anaemia (1asd 4.4 pont)




II1. melléklet

Utemterv az allispont végrehajtisahoz



Utemterv az alldsspont végrehajtisahoz

A CMDh allaspont elfogadésa:

2024. decemberi CMDh {ilés

Az allaspont leforditott mellékleteinek a
tovabbitdsa a nemzeti illet¢kes hatdsagokhoz:

2025. januar 26.

Az allaspont tagallamok altali végrehajtasa (a
modositas benyjtasa a forgalombahozatali
engedély jogosultja altal):

2025. marcius 27.
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