I pielikums

Zinatniskie secinajumi un registracijas nosacijumu izmainu pamatojums



Zinatniskie secinajumi

Nemot vera Farmakovigilances riska verteéSanas komitejas (Pharmacovigilance Risk Assessment
Committee— PRAC) noverte§juma zmnojumu par oksaliplatina periodiski atjaunojamo(-ajiem)
droSuma zinojumu(-iem) (PADZ), zinatniskie secinajumi ir $adi

Nemot vera pieejamos datus no spontanajiem zmojumiem un zinatniskas literatiras par
hemolitisko anémiju ar pozitivu Kumbsa testu, tai skaitd dazos gadjumos apstiprinatu
oksaliplatina-IgG antivielu kompleksu, izmantojot tieSo antiglobulina testu (direct antiglobulin
test, DAT), PRAC uzskata, ka c€loniska saistiba starp oksibutinina lietoSanu un Kumbsa pozitivo
hemolitisko anémiju i vismaz pamatoti iesp&jama. PRAC secindja, ka ir nepiecieSams veikt
attiecigos grozfjumus oksaliplatinu saturo$o zalu informacija. STnevélama zalu blakusparadiba ir
janoskir no mikroangiopatiskas hemolitiskas anémijas, kas rodas hemolitiski urémiska sindroma
konteksta.

Nemot véra pieejamos datus par klniskiem splenomegalijas gadfjumiem un pieejamos datus no
zinatniskas literattiras, kuros uzsverts, ka splenomegalija 1 jau zmamo nevélamo zalu
blakusparadibu klniskas sekas (sinusoidalas obstrukcijas sindroms/portala hipertensija), PRAC
secindja, ka ir nepiecieSams veikt attiecigus grozjumus oksaliplatinu saturoso zalu informacija, lai
ieklautu splenomegaliju pasreizgja bridinajuma par aknu darbibas trauc&jumiem.

Cilvekiem paredzeto zalu savstarp€jas atzSanas un decentraliz€to procediiru koordmnacijas grupa
(CMDh) 1 izskatfjusi PRAC ieteikumu un piekrit PRAC vispargjiem secindjumiem un ieteikuma
pamatojumam.

Registracijas nosacijumu izmainu pamatojums

Pamatojoties uz zinatniskajiem secindjumiem par oksaliplatinu, CMDh uzskata, ka ieguvuma un
riska attiecba zalem, kuras satur akfivo vielu oksaliplatinu, ir nemainiga, ja tiek veiktas ieteiktas
izmainas zalu nformacija

CMDh iesaka maint registracijas nosacjumus.



II pielikums

GrozZijumi nacionali registréto zalu informacija



Grozijumi, kas jaieklauj zalu informacijas attiecigajos apakSpunktos (jaunais teksts ir

pasvitrots un treknraksta, dz€stais teksts parsvitrots)

Zalu apraksts

e 4.4, apakSpunkts:
Bridinajums jagroza sadi:

Aknu darbibas traucejumi

Janovérojamas novirzes aknu darbibas parbauzu rezultatos, splenomegalija vai portala hipertensija,
ko parliecino$i neizraisa metastazes aknas, loti retos gadjumos jaapsver Zilu izraistti trauc€jumi

aknu asinsvados.

4.8. apakSpunkts:
Japievieno $ada zemsvitras piezime:

MedDRA organu sisttmu klasifikacija

Biezums

Asins un limfatiskas sist€émas trauc€jumi

Hemolitiska anémija™**[reti]

***Mikroangiopatiska hemolitiska aneémija, kas saistita ar hemolitiski wrémisko sindromu

(HUS) vai Kumbsa pozitiva hemolitiska anémija (skatit 4.4. apak§punktu)




III pielikums

Sis vienoSanas ievieSanas grafiks



Sis vienoSanas ievieSanas grafiks

CMDh nostajas pienemsana

2024. gada decembra CMDh sanaksme

Nostajas pielikumu tulkojumu nosiitisana
valstu kompetentajam iestadém

2025. gada 26. janvaris

Nostajas ievieSana, ko veic dalibvalstis
(registracijas apliecibas Tpasnieks iesniedz
izmainu pieteikumuy):

2025. gada 27. marts




	Zinātniskie secinājumi un reģistrācijas nosacījumu izmaiņu pamatojums
	Grozījumi nacionāli reģistrēto zāļu informācijā
	Šīs vienošanās ieviešanas grafiks

