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Visindalegar nidurstédur og astaedur fyrir breytingu & skilmalum markadsleyfanna



Visindalegar nidurstédur
Ad teknu tilliti til matsskyrslu PRAC um PSUR fyrir oxaliplatin, eru visindalegu nidurstédurnar
svohljodandi:

I ljosi fyrirliggjandi upplysinga um blodlysublodleysi med jakveett Coombs-prof Ur
aukaverkanatilkynningum og fraediritum, og i einstaka tilfellum stadfesta oxaliplatin-19G
motefnafléttu med andglobalinpréfi (e. direct antiglobulin test, DAT), alitur PRAC ad orsakasamband
milli oxaliplatins og Coombs-jakveeds blodlysublodleysis sé a.m.k. raunhaefur moéguleiki. PRAC
komst ad peirri nidurstédu ad breyta skuli lyfjaupplysingum fyrir lyf seminnihalda oxaliplatin i
samraemi vid petta. Pessiaukaverkun skal adgreind fra blodleysi vegna blédlysu i 6rfinum a&dum sem
kemur fram i tengslum vid bl6dlysupvageitrunarheilkenni.

i liosi fyrirliggjandi upplysinga um miltissteekkun ar Kliniskum tilfellum og fraediritum sem syna fram
& ao miltissteekkun sé klinisk afleiding pekktrar aukaverkunar (heilkenni
lifrarstokkaedarteppu/porteedarhaprystingur), komst PRAC ad peirrinidurstddu ad breyta skuli
lyfjaupplysingunum fyrir lyf seminnihalda oxaliplatin svo nlgildandi varnadarord vardandi
lifrarsjukdéma taki til miltissteekkunar.

Eftir ad hafa farid yfir PRAC-tilmzlin , sampykkir CMDh heildarnidurstddur PRAC og forsendur fyrir
tilmaelunum.

Astaedur fyrir breytingum a skilmalum markads leyfisins/markadsleyfanna

A grundvelli visindalegra nidurstadna fyrir oxaliplatin, telur CMDh, ad jafnveegid & milli avinnings og
aheettu af lyfinu/lyfjunum, seminnihalda oxaliplatin sé dbreytt ad pvi gefnu ad aformadar breytingar &
lyfjaupplysingunum séu gerdar.

CMDh melir med pvi ad skilmalum markadsleyfanna (eins eda fleiri) skuli breytt.
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Breytingar a lyfjaupplysingum lyfja med landsmarkads leyfi



Breytingar semgeraaivideigandi koflum i lyfjaupplysingunum (nyr texti er undirstrikadur og

feitletradur, texti sem & ad eyda er gegrumstrikadur)

Samantekt 4 eiginleikum lyfs

o Kafli 4.4

Uppfeera skal nGverandi varnadarord sem hér segir:

Lifur

Séu nidurstddur r profunum & lifrarstarfsemi éedlilegar, miltissteekkun eda
porteedarhaprystingur, sem augljéslega er ekki af voldum meinvarpa i lifur, kemur fram skal
ihuga hvort um lifrarsedakvilla geti verid ad reeda af voldum lyfsins, en pad er mjog sjaldgeeft.

o Kafli 4.8:
Beeta skal vid eftirfarandi nedanmalsgrein:

MedDRA flokkun eftir liffserum

Tidni

Bl6d og eitlar

Blédlysublodleysi* * *[mjog sjaldgeefar]

***B|6dleysi vegna bldédlysu i 0rfinum sedum sem tengist blodlysupvageitrunarheilkenni eda

Coombs-jakveett blddlysubloodleysi (sja kaflad.4.)
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Timaéaaetlun fyrir innleidingu pessarar nidurstédu



Timaaeetlun fyrir innleidingu pessarar nidurstédu

Sampykki CMDh & nidurstdédunni:

CMDh fundur desember 2024

pydingar & vidaukum nidurstdunnar sendar til
yfirvalda i vidkomandi I6ndum:

26. januar 2025

Innleiding adildarrikjanna a nidurstédunni
(umsokn um breytingu fra markadsleyfishafa):

27. mars 2025
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