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Konkluzjonijiet xjentifici 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 aldesleukin, il-
konkluzjonijiet xjentifici huma kif gej:

Ghal mard bhal dak tal-influwenza, kumulattivament, gew irrappurtati tliet kazijiet b’assocjazzjoni
temporali plawsibbli u riesponiment pozittiv, u f'55 kaz ma setghetx tigi eskluza relazzjoni kawzali. L-
izvilupp ta’ mard bhal dak tal-influwenza jidher probabbli meta tigi kkunsidrata I-azzjoni
immunomodulatorji ta’ aldesleukin. F'data ta’ prova klinika migbura disponibbli ghal indikazzjonijiet ta’
onkologija, mard bhal dak tal-influwenza gie rrappurtat fi 2.2 % tal-pazjenti. Mard bhal dak tal-
influwenza ghandu jigi inkluz fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott (SmPC) bi frekwenza “komuni”.

Ghal iponatremija, kumulattivament, f'27 kaz ma setghetx tigi eskluza relazzjoni kawzali u fi 32 kaz I-
avveniment ta’ iponatremija tgies bhala relatat ma’ aldesleukin fil-kuntest ta’ tossicitajiet ta’ IL-2 ohra
rrappurtati li jindikaw mekkanizmu patofizjologiku komuni. F'data ta’ prova klinika migbura disponibbli
ghal indikazzjonijiet ta’ onkologija, iponatremija giet irrappurtata fi 3.7 % tal-pazjenti. Iponatremija
ghandha tigi inkluza fl-SmPC bi frekwenza “komuni”.

Ghal ipofosfatemija, kumulattivament, fi 13-il kaz, ma setghetx tigi eskluza relazzjoni kawzali, u gew
irrappurtati avvenimenti konkurrenti li jindikaw mekkanizmu patofizjologiku komuni. F'data ta’ prova
klinika migbura disponibbli ghal indikazzjonijiet ta’ onkologija, ipofosfatemija giet irrappurtata fi 2.8 %
tal-pazjenti. Ipofosfatemija ghandha tigi inkluza fl-SmPC bi frekwenza “komuni”

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

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

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

Is-CMDh wasal ghall-pozizzjoni li |-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 aldesleukin huma awtorizzati attwalment fl-UE jew huma suggetti ghal
proceduri ta' awtorizzazzjoni futuri fl-UE, is-CMDh jirrakkomanda li I-Istati Membri kkoncernati u I-
applikant /d-detenturi tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq iqgisu kif jixraq din il-pozizzjoni tas-
CMDh.
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Emendi ghall-informazzjoni dwar il-prodott tal-prodott(i) medicinali
awtorizzat(i) fuq livell nazzjonali



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

Sommarju tal-Karatteristici tal-Prodott

- Sezzjoni 4.8

Ir-reazzjoni avversa li gejja ghandha tizdied taht I-SOC Disturbi generali u kondizzjonijiet tas-sit
ta’amministrazzjoni, bi frekwenza “komuni”:

mard bhal dak tal-influwenza

Ir-reazzjonijiet avversi li gejjin ghandhom jizdiedu taht [-SOC Disturbi fil-metabolizmu u n-nutrizzjoni,
it-tnejn bi frekwenza “komuni”:

iponatremija

ipofosfatemija

Fuljett ta’ Taghrif

e Sezzjoni 4 “Effetti sekondarji possibbli”

Komuni: Deni u soghla b’bidu wara |-uzu ta’ Proleukin (mard bhal dak tal-influwenza)

Komuni: Livelli baxxi ta’ sodju (iponatremija) li jistghu jidhru b’gheja, konfuzjoni, gbid
involontarju tal-muskoli

Komuni: Livelli baxxi ta
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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 Settembru 2018

Trazmissjoni lill-Awtoritajiet Nazzjonali 03/11/2018
Kompetenti tat-traduzzjonijiet tal-annessi ghall-

pozizzjoni:

Implimentazzjoni tal-pozizzjoni mill-Istati 02/01/2019

Membri (sottomissjoni tal-varjazzjoni mid-
Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-
Suq):
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