Anexa [

Concluzii stiintifice si motive pentru modificarea conditiilor autorizatiei (autorizatiilor) de
punere pe piata



Concluzii stiintifice

Avand in vedere raportul de evaluare al PRAC privind Raportul periodic actualizat/Rapoartele
periodice actualizate privind siguranta (RPAS) pentru oxaliplatind, concluziile stintifice sunt
urmatoarele:

Avand in vedere datele disponibile privind anemia hemoliticd cu rezultat pozitiv la testul Coombs
din cazuri spontane si din literatura de specialitate, inclusiv, in unele cazuri, complexul de
anticorpi IgG-oxaliplatind confirmat cu ajutorul testului antiglobulinic direct (DAT), PRAC
considera ca o relatie cauzald intre oxaliplatind si anemia hemolitica cu rezultat pozitiv la testul
Coombs este cel putin o posibilitate rezonabila. PRAC a conclizionat cd informatiile referitoare la
medicamentele care contin oxaliplatind trebuie modificate in consecintd. Aceasta reactie adversa la
medicament trebuie distinsd de anemia hemoliticdA microangiopatica care apare in contextul
sindromului hemolitic-uremic.

Avand in vedere datele disponibile privind splenomegalia din cazuri clinice si din literatura de
specialitate, care au evidentiat faptul ca splenomegalia este consecinta clinica a unor reactii adverse
la. medicament deja cunoscute (sindrom obstructiv sinusoidal/hipertensiune portald), PRAC a
concluzionat ca informatiile referitoare la medicamentele care contin oxaliplatind trebuie modificate
pentru a include splenomegalia in avertismentul actual privind afectiunile hepatice.

In urma analizirii recomandirii PRAC, CMDh este de acord cu concluziile generale sicu
motivele recomandarii PRAC.

Motive pentru modificarea conditiilor autorizatiei/autorizatiilor de punere pe piata

Pe baza concluziilor stintifice pentru oxaliplatind, CMDh considera ca raportul beneficiu-risc
pentru medicamentul care contine /medicamentele care contin oxaliplatind este neschimbat, sub
rezerva modificarilor propuse pentru informatiile referitoare la medicament.

CMDh recomanda modificarea conditiilor autorizatiei/autorizatiilor de punere pe piata.



Anexa 11

Modificari la informatiile referitoare la medicament pentru medicamentul autorizat
/medicamentele autorizate la nivel national



Modificari care trebuie incluse la punctele relevante din Informatiile referitoare la
medicament (textul nou este subliniat_si ingrosat, iar textul sters este-tdiat)

Rezumatul caracteristicilor produsului

e Pct.4.4:
O atentionare trebuie modificatd dupa cum urmeaza:

Afectare hepatica

In caz de rezultate anormale ale testelor finctiei hepatice, splenomegalie sau de hipertensiune
portald, care nu sunt determinate in mod evident de metastaze hepatice, trebuie avute in vedere
cazuri foarte rare de tulburari vasculare hepatice induse de medicament.

e Pct. 4.8:
Trebuie adaugatd urmatoarea nota de subsol:

Clasificarea  MedDRA pe aparate, sisteme si | Frecventd
organe

Tulburari hematologice si imfatice Anemie hemolitica*** [rare]

***Anemie hemoliticA _microangiopatica asociata cu sindromul hemolitic-ure mic (SHU) sau
anemie hemolitica cu rezultat pozitiv la testul Coombs (vezi pct. 4.4)




Anexa III

Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii



Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii

Adoptarea poztiei CMDh: Reunuunea CMDh din decembrie 2024

Transmiterea traducerilor anexelor la aceastd |26 ianuarie 2025
pozitie catre autoritdtile nationale competente:

Punerea in aplicare a acestei poztii de cétre 27 martie 2025
statele membre (depunerea modificarii de
catre detindtorul autorizatiei de punere pe
piatd):




	Concluzii științifice și motive pentru modificarea condițiilor autorizației (autorizațiilor) de punere pe piață
	Modificări la informațiile referitoare la medicament pentru medicamentul autorizat /medicamentele autorizate la nivel național
	Calendarul pentru punerea în aplicare a acestei poziții

