Priloha I

Védecké zavéry a zdivodné ni zmény v regis traci



Védecké zavéry

S ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC tykajici se pravidelné aktualizované zpravy /
aktualizovanych zprav o bezpecnosti (PSUR) oxaliplatiny byly pfijaty tyto védecké zavéry:

S ohledem na dostupné udaje o hemolytické anémii s pozitivitou Coombsova testu ze spontannich piipadi
a ptipadu z literatury, véetné v nékterych piipadech potvrzeného komplexu oxaliplatina-IgG protilatka
pomoci pfimého antiglobulinového testu (DAT), PRAC povazuje kauzalni vztah mezi oxaliplatinou a
hemolytickou anémii s pozitivitou Coombsova testu za ptinejmensim mozny. Vybor PRAC dospél k
zaveéru, Ze maji byt odpovidajicim zplisobem zménény informace o piipravku u pripravki obsahujicich
oxaliplatinu. Tento nezadouci U¢inek je tfeba odliSit od mikroangiopatické hemolytické anémie, ktera se
vyskytuje v souvislosti s hemolyticko-uremickym syndromem.

S ohledem na dostupné udaje o splenomegalii z klinickych piipadl a na literaturu, ktera zdiraznovala, ze
splenomegalie je klinickym disledkem jiz znamych nezadoucich Gcinkd 1éku (syndrom sinusoidalni
obstrukce/portalni hypertenze), vybor PRAC dospél k zaveéru, Ze informace o ptipravku u piipravki
obsahuyjicich oxaliplatinu maji byt upraveny tak, aby zatadily splenomegalii do aktudlniho varovani o
poruchach funkce jater.

Po ptezkoumani doporuc¢eni vyboru PRAC skupina CMDh souhlasi s jeho celkovymi zavéry a
zdtivodnénim.

Zdivodnéni zmény v registraci

Na zakladé védeckych zavért tykajicich se oxaliplatiny skupina CMDh zastava stanovisko, Ze pomér
pifnosii a rizik lé¢ivého pripravku obsahujictho / lé¢ivych pripravkil obsahujicich oxaliplatinu zistava
nezménény, a to pod podminkou, Ze v informacich o ptipravku budou provedeny navrhované zmény.

Skupina CMDh doporucuje zménu v registraci.



Priloha 11

Zmény v informacich o pripravku pro 1é¢ivy pripravek registrovany / 1é ¢ivé pripravky registrované na
vnitros tatni drovni



Zmény, které maji byt vloZeny do prisluSnych bodi informaci o pfipravku (novy text podtrZzeny a

tucné, vymazany text presketauty)
Souhrn udaja o pripravku

* Bod 4.4:
Varovani ma byt zménéno takto:

Porucha funkce jater

V piipad¢ abnormalnich vysledkt testl jaternich funkci, splenomegalie nebo portalni hypertenze, které
zjevné nejsou disledkem jaternich metastaz, je tfeba zvazit velmi vzacné pripady hepatovaskularnich poruch

vyvolanych 1éky.

* Bod 4.8:
Je tfeba pridat nasledujici poznamku pod Carou:

Tridy organovych systémil databaze MedDRA

Frekvence

Poruchy krve a lymfatické¢ho systému

Hemolytickd anémie***[vzacné]

***Mikroangiopaticka hemolyticka anémie spojena s hemolyticko-uremickvm syndromem (HUS)

nebo hemolyticka anémie s pozitivitou Coombsova testu, viz bod 4.4)




Priloha ITI

Harmonogram pro imple me ntaci zavé ri



Harmonogram pro imple me ntaci zavé ri

Schvaleni zavért skupinou CMDh: na zasedani skupiny CMDh v prosinci 2024

Predani preloZzenych pfiloh téchto zaveéri piislusnym | 26. ledna 2025
narodnim organtim:

Implementace zavéra Clenskymi staty (predlozeni 27. brezna 2025
zmeny drzitelem rozhodnuti o registraci):
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