Anness 1

Konkluzjonijiet xjentifi¢i u ragunijiet ghall-varjazzjoni ghat-termini tal-
Awtorizzazzjoni(jiet) ghat-Tqeghid fis-Suq



Konkluzjonijiet xjentifici
Meta jigi kkunsidrat ir-Rapport ta’ Valutazzjoni tal-PRAC ghar-rapport finali tal-PASS minghajr intervent

impost ghall-prodott(i) medicinali li fih/fihom is-sustanza attiva valproate u kkon¢ernat mir-rapport
finali tal-PASS, il-konkluzjonijiet xjentifici huma kif gej:

Mir-rizultati ta’ dan I-istudju hareg bic¢-car li, f'nisa li jista’ jkollhom it-tfal (WCBP- women of child-
bearing potential) u li jbatu mill-epilessija jew mid-disturb bipolari (BP-bipolar), it-twaqqif ta’ valproate
(VPA) wara uzu kroniku nzamm min-nofs il-kazijiet, spe¢jalment f'nisa zghazagh b’mard stabilizzat.

L-aktar konkluzjoni importanti li madwar nofs it-twaqqif kien inzamm gie kkonfermat mill-PRAC,
ghalkemm jibqghu xi inc¢ertezzi kbar. Severita akbar tal-marda u eta aktar avvanzata huma assocjati
mal-introduzzjoni mill-gdid ta’ VPA, li jista’ jirrifletti I-bzonn li jigu mmaniggjati r-rikaduti, izda jistghu
jirriflettu wkoll il-bzonn jew |-intenzjoni li mara ssir tqgila. Fatturi assoc¢jati b’'mod indipendenti b'twaqgqif
b’success ta’ VPA kienu eta aktar zghira, passat mediku igsar tal-marda, I-immaniggjar ahjar tal-mara
b’aktar ezaminazzjonijiet klini¢i u medici, fazi fejn id-doza titnagqgas ftit ftit gabel ma VPA jitwaqgaf,u t-
tkomplija tal-uzu precedenti ta’ medicini specifici. Il-limitazzjonijiet u r-riskju ta’ tifxil residwu kienu
wkoll diskussi mill-PRAC.

II-PRAC innota wkoll li tgala ppjanata flimkien ma’ fazi fejn id-doza titnaqqas ftit ftit kien fattur pozittiv
gawwi ghal twaqgqif b'su¢cess ta’ VPA. Dan huwa rizultat li jista’ jkun mistenni, izda din il-popolazzjoni
fil-mira hija biss parti limitata tal-grupp fil-mira tar-rakkomandazzjonijiet u mizuri ta’ minimizzazzjoni
fir-riskju relatati ma’ valproate.

Bhala konkluzjoni, il-PRAC gabel li huma limitati I-implikazzjonijiet regolatorji tar-rizultati u
m’ghandhom ebda effett fuq il-bilan¢ bejn il-benefic¢ju u r-riskju tal-prodott u ma jistghu jittiehdu
ebda azzjonijiet regolatorji minn dawn ir-rizultati. Madankollu, il-konsorzju tad-detenturi tal-
awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq (MAH) huwa inkoraggut b’'mod gawwi biex jippubblika r-rizultati
ta’ dan I-istudju f'gurnal xjentifiku peress li I-komunikazzjoni ta’ dawn ir-rizultati tista’ tkun ta’
ghajnuna u ta’ rilevanza ghal ricerka futura dwar dan is-suggett.

Is-CMDh jagbel mal-konkluzjonijiet xjentifici maghmula mill-PRAC.
Ragunijiet ghall-varjazzjoni ghat-termini tal-Awtorizzazzjoni(jiet) ghat-Tqeghid fis-Suq

Abbazi tal-konkluzjonijiet xjentifici ghar-rizultati tal-istudju ghall-prodott(i) medicinali li fih/fihom is-
sustanza attiva valproate u kkoncernat minhabba r-rapport finali tal-PASS, is-CMDh huwa tal-fehma li
I-bilan¢ bejn il-benefi¢cju u r-riskju tal-prodott(i) medic¢inali msemmi fug mhuwiex mibdul.

Is-CMDh wasal ghall-pozizzjoni li I-awtorizzazzjoni(jiet) ghat-tgeghid fis-suq tal-prodotti kkonc¢ernati
minn dan ir-rapport finali tal-PASS ghandha tigi varjata/ ghandhom jigu varjati.



Anness 11

Kundizzjonijiet ghall-Awtorizzazzjoni(jiet) ghat-Tqeghid fis-Suq



Bidliet li ghandhom isiru lill-kondizjonijiet tal-awtorizzazzjoni(jiet) ghat-tqeghid fis-suq tal-
prodott(i) medicinali li fih/fihom is-sustanza attiva valproate ikkoncernati mir-rapport finali
tal-PASS minghajr intervent impost

Id-detentur(i) tal-awtorizzazzjoni(jiet) ghat-tgeghid fis-suq ghandu(hom) jnehhi(inehhu) I-kundizzjoni
li gejja (test gdid sottolinjati u b'tipa grassa, it-test imhassar huwa irngassat)
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Anness I1I



Skeda ta' zmien ghall-implimentazzjoni ta’' din il-pozizzjoni

Adozzjoni tal-pozizzjoni tas-CMDh:

Laggha tas-CMDh Novembru 2023

Trazmissjoni lill-Awtoritajiet Nazzjonali
Kompetenti tat-traduzzjonijiet tal-annessi ghall-
pozizzjoni:

22 ta’ Dicembru 2023

Implimentazzjoni tal-pozizzjoni mill-Istati
Membri (sottomissjoni tal-varjazzjoni mid-
Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-
Suq):

22 ta’' Frar 2024




APPENDICI I

Rapport ta’ Valutazzjoni tal-PRAC ghar-rapport dwar I-istudju finali PASS
minghajr intervent impost



