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Zinatniskie secinajumi un registracijas nosacijumu izmainu pamatojums



Zinatniskie secinajumi

Nemot véra Farmakovigilances riska veértésanas komitejas (Pharmacovigilance Risk Assessment
Committee — PRAC) novért&juma zinojumu par oksaliplatina periodiski atjaunojamiem droSuma
zinojumiem (PADZ), zinatniskie secinajumi ir §adi.

Parskatot p&cregistracijas perioda konstatétos gadijumus, literattira publicétos zinojumus un novéroto
miokarda i$€mijas un stenokardijas nelidzsvarotibu klinisko pétijumu terapijas grupas, kuras tiek vai
netiek lietots oksaliplatins, vertétie kop&jie pieradijumi ir pietickami, lai apliecinatu c€lonisku saistibu
starp oksaliplatinu un akiitu koronaro sindromu, tai skaita miokarda infarktu un koronaro arteriju
spazmam. ArT atsauces droSuma informacija par platinu saturo$am vielam saistiba ar cisplatinu ir minéta
smaga koronaro artériju slimiba (KAS). Tomér registrétas oksaliplatina kombingtas terapijas shémas ietver
5-FU un bevacizumabu, kuriem ar ir labi zinama saistiba ar sirds i§€miju un miokarda infarktu. Tadel
oksaliplatina nevélamo blakusparadibu sarakstam ar biezumu "nav zinami" japievieno akiits koronarais
sindroms, kas ietver miokarda infarktu, koronaro artériju spazmas un stenokardiju, noradot, ka $ie
trauc&jumi ir noveroti pacientiem, kuri arstéti ar oksaliplatinu kombinacija ar 5-FU vai bevacizumabu.

Pacientiem, kuri sanéma oksaliplatinu, zinots par vairakiem kritienu gadijumiem, dazi no tiem aprakstiti
ka saistiti ar oksaliplatinu. Kliniskajos p&tijumos zinots, ka Kritieni bijusi loti biezi sastopami (lidz 2%
atkariba no lietotas zalu shémas). Oksaliplatina zalu informacija ieklauti vairaki termini, kas var bat par
c€loni kritieniem, pieméram, anémija, reibonis, perifera sensora neiropatija, muskulu vajums, redzes
trauc€jumi u.c. Lidz ar to c€loniska saistiba ir loti iesp&jama. Turklat oksaliplatina iedarbibai paklautie
cilveki biezi vien ir veci un vaji. Ipasa uzmaniba ir japievers iespgjamam komplikacijam un traumam, tai
skaita kritieniem, kuru d&| gados vecakiem cilvékiem var pasliktinaties dzives kvalitate, rasties dzivibai
bistami trauc€jumi vai iestaties nave. Tadel nevélamo blakusparadibu sarakstam japievieno kritieni ar
biezumu "bieZzi".

Pamatojoties uz vairakiem p&cregistracijas zinojumiem par ezofagita gadijumiem, kuriem ir ciesa (1-10
dienas) islaiciga saistiba ar oksaliplatina lietoSanu, tai skaita 4 gadijumiem, kad ezofagits radies driz un
tam nav cita izskaidrojuma, nevélamo blakusparadibu sarakstam japievieno ezofagits ar biezumu "nav
zinami".

Humano zalu savstarpgjas atzisanas un decentralizéto procediiru koordinacijas grupa (Coordination Group
for Mutual Recognition and Decentralised Procedures-Human — CMDh) piekrit PRAC zinatniskajiem
secinajumiem.

Registracijas nosacijumu izmainu pamatojums

Pamatojoties uz zinatniskajiem secindjumiem par oksaliplatinu, CMDh uzskata, ka ieguvuma un riska
lidzsvars zalém, kas satur aktivo vielu Oksaliplatinu, ir nemainigs, ja tiek veiktas icteiktas izmainas zalu
informacija.

CMDh ir vienojusies par nostaju, ka sakara ar PADZ vienoto novert§jumu ir jamaina zalu registracijas
nosacijumi. Ta ka ES paslaik ir registrétas arT citas zales, kas satur oksalipaltinu, vai tadas tiks registrétas
nakotng, CMDh iesaka iesaistitajam dalibvalstim un pieteikuma iesniedz&jam/registracijas apliecibas
Ipasniekiem nemt véra o CMDh nostaju.
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Grozijumi nacionali registréto zalu informacija



Grozijumi, kas jaieklauj zalu informacijas attiecigajos apaksSpunktos (jaunais teksts ir pasvitrots un
treknraksta, dz&stais teksts parsvitrots)

Zalu apraksts

. 4.8. apak3Spunkts

Organu sistemu klasifikacijas grupa "Sirds funkcijas trauc€jumi" ar bieZumu "nav zinami" janorada Sada(-
as) nevélama(-as) blakusparadiba(-as): akiits koronarais sindroms, tai skaita miokarda infarkts un
koronaro arteériju spazmas, ka arl stenokardija pacientiem, kuri arsteti ar oksaliplatinu
kombinacija ar 5-FU un bevacizumabu.

Organu sistemu klasifikacijas grupa "Traumas, saindé$anas un ar manipulacijam saistitas komplikacijas"
ar biezumu "nav zinami" janorada $ada nevélama blakusparadiba: Kritieni.

Organu sistému klasifikacijas grupa "Kunga-zarnu trakta traucgumi" ar biezumu "nav zinami" janorada
$ada nevelama blakusparadiba: ezofagits.

LietoSanas instrukcija

. Iesp&jamas blakusparadibas

Japievieno $adas nevelamas blakusparadibas ar biezumu "nav zinami" (bieZumu nevar noteikt p&c
pieejamiem datiem):

miokarda infarkts (sirdslékme), stenokardija (sapes vai nepatikama sajuta kriuSu Kurvi).
Baribas vada iekaisums (baribas vada - caurules, kas savieno mutes dobumu ar kungi — glotadas
iekaisums, kas izraisa sapes un apgriitinatu riSanu).

Turpmak min&tas nevélamas blakusparadibas japievieno ar biezumu "biezi":
Kritieni.
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Sis vienoSanas ievieSanas grafiks



Sis vienoSanas ievieSanas grafiks

CMDh vienosanas pienemsana 2018. gada decembra CMDh sanaksme

Vienos$anas pielikumu tulkojumu nosatisana valstu | 26/01/2019
kompetentajam iestadém

VienoS§anas ievieSana, ko veic dalibvalstis 27/03/2019
(registracijas apliecibas Tpasnieks iesniedz izmainu
pieteikumu)






