Aneks I

Whioski naukowe i podstawy zmiany warunkow pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do
obrotu



Whioski naukowe

Uwzgledniajac raport oceniajagcy PRAC w sprawie okresowych raportdw o bezpieczenstwie
(PSUR) dotyczacych oksaliplatyny, wnioski naukowe sg nastepujace:

W swietle dostepnych danych na temat niedokrwistosci hemolitycznej z dodatnim wynikiem testu
Coombsa, pochodzacych z piSmiennictwa oraz zgloszen spontanicznych, w tym niektorych
przypadkéw potwierdzonego kompleksu oksaliplatyna—przeciwciata IgG z uzyciem
bezposredniego testu antyglobulinowego (DAT), PRAC stwierdzil, ze zwigzek przyczynowy
mi¢dzy stosowaniem oksaliplatyny a niedokrwisto$cig hemolityczng z dodatnim wynikiem testu
Coombsa jest co najmniej uzasadniong mozliwoscig. Komitet PRAC uznal, ze do drukow
mformacyjnych produktow leczniczych zawierajacych oksaliplatyne nalezy wprowadzi¢
odpowiednie zmiany. To dzalanie niepozadane nalezy odréozni¢ od niedokrwistosci hemolitycznej
mikroangiopatycznej, ktora wystepuje w przebiegu zespolu hemolityczno-mocznicowego.

W $wietle dostepnych danych na temat splenomegalii, pochodzacych z przypadkow klinicznych
oraz pimiennictwa, ktore podkresla, ze splenomegalia jest klinicznym nastepstwem znanych juz
dzialan niepozadanych (zespét niedrozmosci zatokowej watroby lub nadciSnienie wrotne), PRAC
uznal, ze druki informacyjne produktow leczniczych zawierajacych oksaliplatyne nalezy zmieni¢
tak, aby uwzgledni¢ splenomegali¢ w aktualnym ostrzezeniu o zaburzeniach czynno$ci watroby.

Po zapoznaniu si¢ z zaleceniami komitetu PRAC grupa koordynacyjna CMDh zgadza si¢ z jego
ogdlnymi wnioskami i uzasadnieniem zalecen.

Podstawy zmiany warunkow pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do obrotu

Na podstawie wnioskow naukowych dotyczacych oksaliplatyny grupa koordynacyjna CMDh
uznala, ze stosunek korzy$ci do ryzyka stosowania produktu leczniczego (produktow
leczniczych) zawierajacego (zawierajacych) jako substancje czynng oksaliplatyng pozostaje
niezmieniony, pod warunkiem wprowadzenia proponowanych zmian do drukéw informacyjnych.

Grupa koordynacyjna CMDh zaleca zmiang warunkéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie
do obrotu.



Aneks 11

Zmiany w drukach informacyjnych produktu lecznczego (produktow leczniczych)
dopuszczonego (dopuszczonych) do obrotu w ramach procedur narodowych



Zmiany, ktore nalezy wprowadzi¢ w odpowiednich punktach drukéw informacyjnych
(nowy tekst jest przekreslony i pogrubiony, tekst usunigty jest przekreSlony)

Charakterystyka Produktu Leczniczego

e Punkt 4.4:
Ostrzezenie nalezy zmieni¢ w nastepujacy sposob:

Zaburzenia czynnosci watroby

W razie stwierdzenia nieprawidlowych wynikéw badan czynnos$ci watroby, splenomegalii lub
nadci$nienia wrotnego, nie wynikajacych jednoznacznie z przerzutow do watroby, nalezy
rozwazy¢ bardzo rzadkie przypadki zaburzen naczyniowych watroby wywolanych dzalaniem
leku.

e Punkt 4.8:
Nalezy doda¢ nastgpujacy przypis:

Klasyfikacja ukladow inarzadow MedDRA Czesto$¢ wystepowania

Zaburzenia krwi i ukiadu chlonnego Niedokrwistos¢ hemolityczna*** [rzadko]

*kk

Niedokrwisto§¢ hemolityczna mikroangiopatyczna zwiazana z zespolem hemolityczno-
mocznicowym (HUS, ang. haemolytic_uraemic_syndrome) lub niedokrwisto$¢é hemolityczna z

dodatnim testem Coombsa (patrz punkt 4.4)




Aneks II1

Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska



Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska

Przyjecie stanowiska przez grupe CMDh: posiedzenie CMDh w grudniu 2024 .

Przekazanie thumaczen anekséw do 26 stycznia 2025 1.
stanowiska wlasciwym organom krajowym:

Wdrozenie stanowiska przez panstwa 27 marca 2025 r.
czlonkowskie (przedlozenie zmiany przez
podmiot odpowiedzialny):
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