I priedas

Mokslinés iSvados ir pagrindas keisti registracijos pazyméjimo (-y) salygas



Mokslinés iSvados

Atsizvelgiant | Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komiteto (PRAC) atlikto oksaliplatinos
periodiskai atnaujinamo (-y) saugumo protokolo (-y) (PASP) vertinimo ataskaitg, padarytos toliau
i8déstytos mokslinés i§vados.

Perzitiréjus po vaisto pateikimo j rinkg gautus atvejus, literatiiroje pateiktus atvejus ir iSanalizavus
klinikiniy tyrimy metu pastebéta miokardo iSemijos ir kriitinés anginos nevienodg pasireiskimg skirtingose
gydymo grupése, kuriose buvo naudojamas arba nenaudojamas gydymas oksaliplatina, buvo sukaupta
pakankamai jrodymy, leidzianCiy pagrijsti priezastinj rysj tarp oksaliplatinos vartojimo ir iiminio
koronarinio sindromo, jskaitant miokardo infarkta ir vainikiniy arterijy spazmg. Be to, platinos junginio
cisplatinos referencinéje saugumo informacijoje yra nurodyta sunki Sirdies vainikiniy arterijy liga (VAL).
Taciau patvirtintas kombinuoto gydymo oksaliplatina rezimas apima ir gydyma 5-FU bei bevacizumabu, o
Sie vaistiniai preparatai taip pat gerai zinomi, kaip susij¢ su Sirdies iSemija ir miokardo infarktu.
Apibendrinant, iiminj koronarinj sindroma, jskaitant miokardo infarkta, vainikiniy arterijy spazma ir
kriitinés anging reikia jtraukti i oksaliplatinos sukeliamy nepageidaujamy reakcijy sarasa, nurodant daznj
nezinoma bei patikslinant, kad Sios reakcijos buvo pastebétos pacientams, kurie buvo gydomi
oksaliplatinos ir 5-FU arba bevacizumabo deriniu.

Pacientams, vartojantiems oksaliplatinos, pasitaiké nukritimo atvejy, kai kurie i$ jy buvo apibudinti, kaip
susij¢ su oksaliplatina. Klinikiniy tyrimy metu pastebéti nukritimo reiskiniai buvo klasifikuojami nurodant
daznj ,,dazni* (iki 2 % atsizvelgiant j gydymo reZimg). Oksaliplatinos informaciniuose dokumentuose yra
pateikta nemazai terminy, d¢l kuriy galimas nukritimas, pvz., anemija, galvos svaigimas, periferiné
sensoriné neuropatija, raumeny silpnumas, regos sutrikimai ir pan. Tod¢l priezastinis rySys yra labai
tikétinas. Be to, oksaliplating vartojanciai populiacijai daznai priklauso senyvo amziaus ir silpnos
sveikatos pacientai. Biitina atkreipti démes;j j galimas komplikacijas ir suzeidimus pacientui nukritus, kurie
gali lemti sumazéjusig gyvenimo kokybe, gyvybei pavojingas bukles ar mirtingumg vyresnio amziaus
zmonéms. Taigi, nukritimas turi bti jtrauktas j nepageidaujamas reakcijy sarasa, nurodant daznj
,,nezinomas“.

Remiantis po vaisto pateikimo j rinka gautais ezofagito atvejais, kurie netrukus pasireiské po oksliplatinos
vartojimo (nuo 1 iki 10 dieny), jskaitant 4 atvejus su greitu poveikio pasireiSkimu be alternatyvaus
paaiskinimo, terming ezofagitg reikia jtraukti ] nepageidaujamy reakcijy sarasa, nurodant daznj
,,nezinomas*.

Zmonéms skirty vaistiniy preparaty savitarpio pripazinimo ir decentralizuotos procediiry koordinavimo
grupé [CMD(h)] pritaria PRAC mokslinéms i§vadoms.

Priezastys, dél kuriy rekomenduojama keisti registracijos pazyméjimo (-u) salygas

Remdamasi mokslinémis iSvadomis dél oksaliplatinos, CMD(h) laikosi nuomonés, kad vaistinio (-iy)
preparato (-y), kurio (-iy) sudétyje yra oksaliplatinos, naudos ir rizikos santykis yra nepakites su salyga, kad
bus padaryti pasitlyti vaistinio preparato informaciniy dokumenty pakeitimai.

CMD(h) nariai sutaria, kad vaistiniy preparaty, kurie buvo vertinami Sios bendros PASP vertinimo
procediiros metu, registracijos pazyméjimo (-y) salygas reikia keisti. Kadangi Siuo metu ES yra registruota
daugiau vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra oksaliplatinos, arba ateityje ES bus praSoma registruoti
tokiy vaistiniy preparaty, todel CMD(h) rekomenduoja, kad suinteresuotos valstybés narés bei pareiskéjai
ar registruotojai tinkamai atsizvelgty i §i CMD(h) sutarima



II priedas

Vadovaujantis nacionalinémis procediiromis registruoto (-y) vaistinio (-iy) preparato (-u)
informaciniy dokumenty pakeitimai



Pakeitimai, kuriuos reikia jtraukti j atitinkamus vaistinio preparato informaciniy dokumenty
skyrius (naujas tekstas pabrauktas ir paryskintas, iStrintas tekstas — perbrauktas)

Preparato charakteristiky santrauka

e 4.8 skyrius
Sios nepageidaujamos reakcijos turi bati jtrauktos | OSK Sirdies sutrikimai, nurodant daznj

,hezinomas":

spazma bei krutinés anging pacientams, kurie buvo gydomi oksaliplatina ir 5-FU bei

bevacizumabo deriniu.

Si nepageidaujama reakcija turi bdti jtraukta | OSK SuZalojimai, apsinuodijimai ir procediry
komplikacijos, nurodant daznj ,dazni": nukritimas.

Si nepageidaujama reakcija turi bati jtraukta | OSK virSkinimo trakto sutrikimai, nurodant daznj
~nezinomas": ezofagitas.

Pakuotés lapelis

e Galimas salutinis poveikis

Sios nepageidaujamos reakcijos turi bati jtrauktos, nurodant daznj ,nezinomas" (negali bati
apskaiciuotas pagal turimus duomenis):

Miokardo infarktas (Sirdies priepuolis), kriitinés angina (skausmas arba nemalonus pojitis
kratinéje)

Si nepageidaujama reakcija turi bati jtraukta, nurodant daznj ,dazni":

Nukritimas



I1I priedas

Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis



Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis

Sutarimo priémimas CMD(h)

2018 m. gruodzio CMD(h) posédis

Sutarimo priedy vertimy perdavimas
nacionalinéms kompetentingoms institucijoms

2019 m. sausio 26 d.

Sutarimo jgyvendinimas
valstybése narése (registruotojas pateikia paraiska
keisti registracijos pazyméjimo salygas)

2019 m. kovo 27 d.






