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 dwar il-PSUR(s) ghal artemether/lumefantrin
(minbarra I-pillola li tinxteret), il-konkluzjonijiet xjentifici huma kif gej:

Tliet artikli tal-letteratura (Kurth et al. 2016, Nakajima-Ushijama et al. 2018, Merat et al. 2003) ikopru
sitt suggetti, li zviluppaw anemija emolitika wara t-trattament b’artemether/lumefantrine.

L-MPA ghamlet tfittxija f'EudraVigilance u identifikat 15-il kaz ta’ anemija emolitika, inkluza anemija
emolitika mdewma, |li huma tal-ingas possibbilment relatati mat-trattament tal-malarja
b’artemether/lumefantrine biss, li minnhom kien hemm seba’ kazijiet b’'malarja mhux severa. F'hamsa
minnhom hemm bizzejjed informazzjoni biex jigi konkluz li AL ma jistax jigi injorat bhala spjegazzjoni
possibbli. IlI-15-il kaz identifikati fil-dejtabejz tal-Eudravigilance jinkludu fost I-ohrajn kazijiet deskritti
minn Nakajima-Ushijama et al. 2018.

Fid-dawl tad-data disponibbli dwar I-anemija emolitika mdewma b’rabta mat-trattament
b’artemether/lumefantrine mil-letteratura, minn rapporti spontanji, inkluzi hames kazijiet identifikati ta’
malarja mhux severa u fid-dawl ta’ mekkanizmu ta’ azzjoni plawzibbli, ir-Rapporteur tal-PRAC igis li
relazzjoni kawzali bejn I-artemether/lumefantrine u Il-anemija emolitika mdewma hija tal-ingas
possibbilta ragonevoli. Minhabba li I-anemija asintomatika ma tkunx ikkurata, u f'kuntest Ewropew,
pazjent ikkurat ghall-malarja se jigi segwit wara t-trattament, inkluz b'tehid ta’ kampjun tad-demm, ma
hemm bzonn ta’ ebda dikjarazzjoni ta’ twissija. Ghaldagstant, il-PRAC jikkonkludi li I-informazzjoni dwar
il-prodott ta’ prodotti li fihom artemether/lumefantrine ghandha tigi emendata skont dan.

Aggornament tas-sezzjoni 4.8 tal-SmPC biex tigi inkluza r-reazzjoni avversa ta’ anemija emolitika
mdewma bi frekwenza mhux maghrufa. Il-Fuljett ta’ Taghrif ghandu jigi aggornat kif xieraq.

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 ghal artemether/lumefantrin (minbarra I-pillola li tinxteret is-CMDh
huwa tal-fehma li I-bilan¢ bejn il-benefi¢¢ju u r-riskju tal-prodott(i) medicinali li fih/fihom
artemether/lumefantrin (minbarra I-pillola li tinxteret) mhuwiex mibdul suggett ghall-bidliet proposti
ghall-informazzjoni tal-prodott.

Is-CMDh wasal ghall-pozizzjoni li |-awtorizzazzjoni(jiet) ghat-tgeghid 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 artemether/lumefantrin (minbarra I-pillola li tinxteret) huma awtorizzati
attwalment fl-UE jew huma suggetti ghal proceduri ta’ awtorizzazzjoni futuri fl-UE, is-CMDh
jirrakkomanda li I-Istati Membri kkoncernati u |-applikant/d-detenturi tal-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid
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
o Sezzjoni 4.8

Ir-reazzjoni avversa li gejja ghandha tizdied taht |-SOC ‘Disturbi tad-demm u tas-sistema limfatika’ bi
frekwenza mhux maghrufa:

Anemija emolitika mdewma*

Nota f'giegh il-pagna
* Giet irrappurtata sa ftit gimghat wara li twaqqaf it-trattament

Fuljett ta’ Taghrif
. Effetti sekondarji possibbli

Mhux maghruf (ma tistax tittiehed stima mid-data disponibbli)

Anemija minhabba hsara fic-celloli homor tad-demm, li giet irrappurtata sa ftit gimghat
wara li twaqqaf it-trattament (anemija emolitika mdewma).




Anness I1I

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’ Mejju 2020

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

13 ta’ Lulju 2020

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

10 ta’ Settembru 2020
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