Priloha I

Vedecké zavery a dovody zme ny podmie nok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii



Vedecké zavery

Vzhl'adom na hodnotiacu spravu Vyboru pre hodnotenie rizik liekov (PRAC) o periodicky aktualizovane;j
sprave (aktualizovanych spravach) o bezpe¢nosti (PSUR) pre oxaliplatinu st vedecké zavery nasledovné:

Vzhl'adom na dostupné tidaje o hemolytickej anémii s pozitivnym Coombsovym testom zo spontannych
hlaseni a literatiry vratane v niekol’kych pripadoch potvrdenom komplexe protilatok triedy IgG proti
oxaliplatine pomocou priameho antiglobulinového testu (direct antiglobulin test, DAT), je vybor PRAC
toho nazoru, ze kauzadlny vztah medzi oxaliplatinou a hemolytickou anémiou s pozitivnym Coombsovym
testom je prinajmensom pravdepodobny. Vybor PRAC dospel k zaveru, ze informacie o licku pre lieky,
ktoré obsahuji oxaliplatinu, sa maju zodpovedajicim sposobom upravit. Tato neziaduca reakcia sa ma
odlisit od mikroangiopatickej hemolytickej anémie, ktora sa vyskytuje v suvislosti s hemolyticko-
uremickym syndrémom.

Vzhl'adom na dostupné Udaje o splenomegdlii z Klinickych hlaseni a literatary, ktoré upozoriiovali na to, Ze
splenomegalia je klinickym dosledkom uz znamych neziaducich reakcii (sinusoidalny obstrukény
syndrém/portalna hypertenzia), dospel vybor PRAC k zaveru, Ze informacie o lieku pre lieky, ktoré
obsahuji oxaliplatinu, sa maju upravit’ tak, aby zahfiali splenomegaliu v si¢asnom upozorneni 0 poruchach
funkcie pecene.

Koordina¢na skupina pre vzajomné uznavanie a decentralizované postupy (CMDh) preskumala
odporuc¢aniec PRAC a suhlasi s jeho celkovymi zdvermi a s odovodnenim odportiicania.

Doévody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o regis tracii
Na zaklade vedeckych zaverov pre oxaliplatinu je CMDh toho nazoru, Ze pomer prinosu a rizika lieku

(liekov) obsahujuceho (obsahujucich) oxaliplatinu je nezmeneny za predpokladu, ze budi prijaté
navrhované zmeny v informaciach o lieku.

CMDh odporti¢a zmenu podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii.



Priloha 11

Zmeny v informaciach o lieku pre narodne registrovany (registrované) liek (lieky)



Do prislu$nych ¢asti informacii o lieku maji byt’ zahrnuté uve dené zmeny (novy text podéiarknuty
a zvyrazneny, odstraneny text preciarkaaty)

Suhrn charakteristickych vlastnosti lie ku

o Cast4.4:
Upozornenie sa ma upravit’ nasledovne:

Poruchy funkcie pecene

V pripade abnormalnych vysledkov vySetrenia funkcie pecene, s plenomegalie alebo portalnej hypertenzie,
ktoré evidentne nie su dosledkom metastaz v peceni, sa maji zvazit' vel'mi zriedkavé pripady
hepatovaskularnych poruch vyvolanych lLiekom.

o Cast4s:
Ma sa pridat’ nasledovnd poznamka pod Ciarou:

Trieda organovych systémov podl'a MedDRA Frekvencia

Poruchy krvi a lymfatického systému Hemolytickd anémia* **[zriedkavé]

wkk

Mikroangiopaticka he molyticka ané mia spojena s he molyticko-uremickym syndrémom (HUS)
alebo hemolyticka ané mia s pozitivnym Coombsovym testom (pozri ¢ast 4.4)




Priloha ITI

Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska



Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

Prijatie stanoviska CMDh: Zasadnutie CMDh v decembri 2024

Zaslanie prekladov priloh k stanovisku prislunym | 26. januara 2025
vnutro§tatnym orgadnom:

Vykonanie stanoviska ¢lenskymi $tatmi 27. marca 2025
(predlozenie ziadosti o zmenu drzitel'om
rozhodnutia o registracii):
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