Priloga I

Znanstveni zakljucki in podlaga za spremembo pogojev dovoljenja
(dovoljenj) za promet z zdravilom



Znanstveni zakljucki

Upostevajo¢ porocilo Odbora za oceno tveganja na podrocju farmakovigilance (PRAC) o oceni rednih
posodobljenih porocil o varnosti zdravila (PSUR) za oksaliplatin so bili sprejeti naslednji znanstveni
zakljucki:

Glede na razpoloZljive podatke o hemoliti¢ni anemiji, pozitivni na Coombsov test, pridobljene pri
spontanih primerih in iz literature, kar je v nekaterih primerih vklju¢evalo kompleks protitelesa IgG in
oksaliplatina ob uporabi direktnega antiglobulinskega testa (DAT), odbor PRAC Steje razmerje med
oksaliplatinom in hemoliti¢no anemijo, pozitivnho na Coombsov test, za vsaj razumno moznost. Odbor
PRAC je zakljucil, da je treba informacije o zdravilu za tista zdravila, ki vsebujejo oksaliplatin, ustrezno
spremeniti. Ta nezeleni ucinek zdravila je treba razlikovati od mikroangiopatske hemoliti¢cne anemije, do
katere pride v okviru hemoliti¢cnega uremi¢nega sindroma.

Glede na razpoloiljive podatke o splenomegaliji iz klinicnih primerov in literature, ki so izpostavili, da je
splenomegalija klinicna posledica Ze znanih neZelenih reakcij na zdravila (sinusoidni obstrukcijski
sindrom/portalna hipertenzija), je odbor PRAC zakljudil, da je treba informacije o zdravilih za tista zdravila,
ki vsebujejo oksaliplatin, spremeniti tako, da se v trenutno opozorilo o boleznih jeter vkljuci splenomegalijo.

Po pregledu priporocila odbora PRAC se skupina CMDh strinja s sploSnimi zakljucki odbora PRAC in
njegovo podlago za priporocilo.

Podlaga za spremembo dovoljenja (dovoljenj) za promet z zdravilom

Na podlagi znanstvenih zakljuckov za oksaliplatin odbor CHMP meni, da je razmerje med koristmi in
tveganji zdravil(-a), ki vsebuje(-jo) oksaliplatin nespremenjeno ob upostevanju predlaganih sprememb
v informacijah o zdravilu.

Odbor CHMP zato priporoc¢a spremembo dovoljenja (dovoljenj) za promet z zdravilom.



Priloga I1

Spremembe informacij o zdravilu za zdravila, ki so pridobila dovoljenje(-a)
za promet po nacionalnem postopku



Spremembe, ki jih je treba vkljuciti v ustrezna poglavja informacij o zdravilu (novo besedilo je
podcrtano in oznaceno krepko, izbrisano besedilo je preértane)

Povzetek glavnih znadilnosti zdravila

e Poglavje 4.4:
Opozorilo je treba spremeniti, kot je opisano v nadaljevanju:

Bolezni jeter

V primeru nenormalnih rezultatov testov jetrne funkcije, splenomegalije ali portalne hipertenzije, ki ni
oCitna posledica jetrnih metastaz, je treba razmisliti o moZnosti zelo redkih primerov zilnih bolezni, ki jih
povzrocajo zdravila.

e Poglavje 4.8:
Dodati je treba naslednjo opombo:

Organski sistemi po MedDRA Pogostnost

Bolezni krvi in limfati¢nega sistema Hemoliticna anemija***[redka]

* % %

M|kroang|opatska hemolltlcna anemlla, povezana s hemolltlcnlm uremi¢nim_sindromom




Priloga III

Casovnica za uveljavitev tega stalis¢a



Casovnica za uveljavitev tega stalis¢a

Sprejetje stalis¢a skupine CMDh:

December 2024; srecanje skupine CMDh

Posredovanje prevodov prilog k staliscu
pristojnim nacionalnim organom:

26. januar 2025

Uveljavitev stalis¢a v drzavah clanicah
(predlozitev spremembe s strani imetnika
dovoljenja za promet z zdravilom):

27. marec 2025




