I priedas

Mokslinés iSvados ir registracijos pazymé jimo (-y) salygu keitimo pagrindas



Mokslinés iSvados

Atsizvelgiant j Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komiteto (PRAC) atlikto oksaliplatinos
periodiskai atnaujinamo (-y) saugumo protokolo (-y) (PASP) vertinimo ataskaita, padarytos toliau
i8déstytos mokslinés iSvados.

Atsizvelgiant ] turimus duomenis apie hemolizing anemijg su teigiamu Kumbso testu, jskaitant kai kuriais
atvejais patvirtintg oksaliplatinos ir IgG antikiny kompleksa, naudojant tiesioginj antiglobulino testa (angl.
direct antiglobulin test, DAT), gautus i§ mokslinés literatiiros ir spontaniniy pranesimy, PRAC mano, kad
priezastinis rySys tarp oksaliplatinos ir hemolizininés anemijos su teigiama Kumbso reakcija yra bent jau
pagristai galimas. PRAC padaré¢ iSvada, kad vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra oksaliplatinos,
informaciniai dokumentai turéty bati atitinkamai pakeisti. Sig nepageidaujama reakcija j vaista reikéty
atskirti nuo mikroangiopatinés hemolizinés anemijos, kuri pasireiSkia hemolizinio ureminio sindromo metu.

Atsizvelgiant ] turimus klinikiniy atvejy duomenis apie splenomegalijg ir literattirg, kurioje pabréZiama, kad
splenomegalija yra klinikiné jau zinomy nepageidaujamy reakcijy j vaista (sinusoidinés obstrukcijos
sindromo ir (arba) portalinés hipertenzijos) pasekmé, PRAC nusprendé, kad informacija apie vaistinius
preparatus, kuriy sudétyje yra oksaliplatinos, turéty buti papildyta jtraukiant splenomegalija prie dabartinio
ispéjimo apie kepeny sutrikimus.

Perzitréjusi PRAC rekomendacijg, zmonéms skirty vaistiniy preparaty savitarpio pripazinimo ir
decentralizuotos procediiry koordinavimo grupé (CMD(h)) pritaria PRAC bendrosioms i§vadoms ir
argumentams, kuriais pagrista $i rekomendacija.

Priezastys, dél kuriy rekomenduojama keisti registracijos pazymeé jimo (-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 pasiilyti vaistinio preparato informaciniy dokumenty pakeitimai

CMD(h) rekomenduoja keisti registracijos pazyméjimo (-y) salygas.



II priedas

Vadovaujantis nacionaliné mis procediiromis registruoto (-u) vaistinio (-iy) preparato (-y)
informaciniy dokume nty pakeitimai



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

Preparato charakteristiky santrauka

e 4.4 skyrius:
Ispéjimas turi biiti i§ dalies pakeistas taip:

Kepeny sutrikimai

Jeigu kepeny funkcijos tyrimy duomenys nukrypsta nuo normos arba pasireiSkia s ple nomegalija arba portiné
hipertenzija, kuri akivaizdu, kad nepriklauso nuo metastaziy kepenyse, galima manyti, kad pasireiské labai
retais atvejais vaistinio preparato sukeliamas kepeny kraujotakos sutrikimas.

e 4.8 skyrius:
Reikéty jtraukti Sig iSnasa:
MedDRA sistemos organy klasés Daznis
Kraujo ir limfinés sistemos sutrikimai Hemoliziné anemija***[retas]

k%

Mikroangiopatiné hemoliziné anemija, susijusi su hemoliziniu ureminiu sindromu (HUS) arba
hemolizine anemija su teigiama Kumbso reakcija, Zr. 4.4 skyriu




III priedas

Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkaraStis



Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis

Sutarimo priémimas CMD(h)

2024 m. gruodzio mén. CMD(h) posédis

Sutarimo priedy vertimy perdavimas
nacionalinéms kompetentingoms institucijoms

2025 m. sausio 26 d.

Sutarimo jgyvendinimas valstybése narése
(registruotojas pateikia paraiSkg keisti registracijos
pazyméjimo sglygas)

2025 m. kovo 27 d.
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