Anness |

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 dwar il-PSUR(s) ghal acitretin, il-
konkluzjonijiet xjentifici huma kif gej:

Retinojdi huma maghrufa li jzidu I-livelli ta’ trigliceridi (effett maghruf tal-klassi) u livelli gholjin ta’
trigliceridi xi kultant huma assocjati ma’ pankreatite akuta. Pankreatite hija elenkata bhala ADR ghal
Isotretinoin. Barra minn hekk, fis-sezzjoni 4.4 tal-SmPC ta’ prodotti li fihom alitretinoin u isotretinoin
orali huwa indikat li pankreatite akuta (potenzjalment fatali) kienet osservata f’kuntest ma’
ipertrigliceridemija cara.

Ghalhekk, fis-sezzjoni 4.4 tal-SmPC huwa rakkomandat li trattament b’Acitretin ghandu jitwaqqaf f'’kaz
ta’ livelli mhux ikkontrollati ta’ ipertrigliceridemija jew jekk isehhu sintomi ta’ pankreatite.

Is-CMDh jagbel mal-konkluzjonijiet xjentifici maghmula mill-PRAC.

Ragunijiet ghall-varjazzjoni ghat-termini tal-Awtorizzazzjoni(jiet) ghat-Tqeghid fis-Suqg

Abbazi tal-konkluzjonijiet xjentifi¢i ghal acitretin is-CMDh huwa tal-fehma li I-bilan¢ bejn il-benefi¢¢ju u
r-riskju tal-prodott(i) medicinali li fih/fihom acitretin mhuwiex mibdul suggett ghall-bidliet proposti
ghall-informazzjoni tal-prodott.

Is-CMDh wasal ghall-pozizzjoni li I-awtorizzazzjoni(jiet) ghat-tqeghid fis-suq tal-prodotti taht I-iskop ta’
din il-valutazzjoni wahdanija tal-PSUR ghandha tigi varjata/ghandhom jigu varjati. Sa fejn il-prodotti
medicinali addizzjonali li fihom acitretin huma awtorizzati attwalment fl-UE jew huma suggetti ghal
proc¢eduri ta’ awtorizzazzjoni futuri fl-UE, is-CMDh jirrakkomanda li I-Istati Membri kkoncernati u |-
applikant/id-detenturi tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq iqisu kif jixraq din il-pozizzjoni tas-
CMDh.



Anness 11

Emendi ghall-informazzjoni dwar il-prodott tal-prodott(i) medicinali
awtorizzat(i) fuq livell nazzjonali



Emendi li ghandhom ikunu inkluzi fis-sezzjonijiet rilevanti tal-Informazzjoni dwar il-Prodott
(test gdid sottolinjat u b’tipa grassa, it-test imhassar huwa ingassat)

Sommarju tal-Karatteristici tal-Prodott
- Sezzjoni 4.4

Il-kolesterol fis-serum u t-trigliceridi fis-serum (valuri waqt sawm) ghandhom jigu mmonitorjati gabel
jinbeda t-trattament, xahar wara I-bidu u mbaghad kull 3 xhur waqgt it-trattament. 1t-trattament
b’Acitretin ghandu jitwaqgaf f’kaz ta’ livelli mhux ikkontrollati ta’ ipertrigliceridemija jew

jekk isehhu sintomi ta’ pankreatite

Fuljett ta’ Taghrif
2. X'ghandek tkun taf gabel ma tiehu I-kapsuli acitretin
Twissijiet u prekawzjonijiet

Parir ghall-pazjenti kollha

assocjati ma’ pankreatite.
Ghid lit-tabib tieghek jekk ikollok ugigh qawwi fl-addome u fid-dahar (dawn jistghu jkunu

sinjali ta’ inflammazzjoni tal-frixa).
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Skeda ta’ zmien ghall-implimentazzjoni ta’ din il-pozizzjoni



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

Adozzjoni tal-pozizzjoni tas-CMDh:

Laggha tas-CMDh ta’ Gunju 2019

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

10 ta’ Awwissu 2019

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

9 ta’ Ottubru 2019
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