Anness 1

Konkluzjonijiet xjentific¢i u ragunijiet ghall-varjazzjoni ghat-termini tal-Awtorizzazzjonijiet ghat-
Tqeghid fis-Suq



Konkluzjonijiet xjentifici

Meta jigi kkunsidrat ir-Rapport ta’ Valutazzjoni tal-PRAC dwar il-PSURs ghal azathioprine, il-
konkluzjonijiet xjentifi¢i tas-CHMP huma kif gej:

Sindrome ta’ Sweet (Dermatozi newtrofilika akuta bid-deni):

Abbazi tar-revizjoni tal-letteratura u taghrif minn rapporti ta’ kazijiet u databases ta’ sikurezza, il-PRAC
jikkonsidra li korelazzjoni pozittiva bejn is-sindrome ta’ Sweet (Dermatozi newtrofilika akuta bid-deni)
u azathioprine ma tistax tigi eskluza u ghalhekk jirrakomanda li jigi maghdud bhala reazzjoni avversa
ghall-medicina bi frekwenza ta’ ‘mhux maghruf’ f'sezzjoni 4.8 tas-sommarju tal-karatteristic¢i tal-
prodott. Il-fuljett tat-taghrif hu aggornat skont dan.

Interazzjoni bejn azathioprine u febuxostat:

Abbazi tar-revizjoni tal-letteratura medika u taghrif minn rapporti ta’ kazijiet u sorsi ta’ taghrif ohrajn,
il-PRAC jikkonsidra li ma jistax jigi eskluz li jkun hemm interazzjoni tal-medicina bejn azathioprine u
febuxostat u ghalhekk jirrakomanda li t-test jigi mizjud ma’ sezzjoni 4.5 tas-sommarju tal-karatteristici
tal-prodott. Il-fuljett tal-pakkett ghandu jigi aggornat skont dan.

Interazzjonijiet u agenti imblokkaturi newromuskolari:

Abbazi tar-revizjoni tal-letteratura u taghrif minn sorsi ohra, II-PRAC jikkonsidra li ma jistax jigi eskluz
li jkun hemm interazzjoni tal-medicina bejn azathioprine u agenti newromuskolari u ghalhekk
jirrakomanda li test ghandu jigi maghdud f'sezzjoni 4.5 bi twissija nkroc¢jata f'sezzjoni 4.4 tas-
sommarju tal-karatteristici tal-prodott. Il-fuljett tat-taghrif ghandu jigi aggornat skont dan.

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

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

Is-CMDh wasal ghall-pozizzjoni li [-awtorizzazzjoni(jiet) ta’ prodotti fl-iskop ta’ din I-istima unika ta’
PSUR ghandha tkun varjata. Sal-punt li prodotti medic¢inali addizzjonali |i fihom azathioprine huma
attwalment awtorizzati fl-UE jew huma suggett ghal proceduri ta’ awtorizzazzjoni futuri fl-UE, is-CMDh
tirrakomanda li I-Istati Membri koncernati u lI-applikant/detenturi tal-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-
suq jikkonsidraw din il-pozizzjoni tas-CMDh.



Anness 11

Emendi ghall-informazzjoni dwar il-prodott(i) medic¢inali awtorizzat(i) fuq livell nazzjonali



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

Sommarju tal-Karatteristici tal-Prodott
Ghal SKP li ghad m’ghandhomx din I-infomazzjoni, twissijiet ghandhom jigu maghduda kif gej:

e Sezzjoni 4.4

Adenti newromuskolari li jimblokkaw
Kura specjali hi mehtiega meta azathioprine jinghata fl-istess waqt ma’ agenti

newromuskolari li jimblokkaw bhal atracurium, rocuronium, cisatracurium jew

ghandhom ji¢ccekjaw jekk il-pazjenti taghhom jigux moghtija azathioprine gabel il-kirurgija.

e Sezzjoni 4.5

Adenti newromuskolari li jimblokkaw
Hemm evidenza klinika li azathioprine jantagonizza |-effett ta’ rilassanti ghall-muskoli mhux
depolarizzanti. Taghrif sperimentali jikkonferma li azathioprine jirriversja I-imblokk

newromuskolari prodott minn agenti mhux depolarizzanti u juri li agenti mhux

sezzjoni 4.4
Ghal SKP li ghad m’‘ghandhomx din I-infomazzjoni, twissija ghandha tigi maghduda kif gej:

. Sezzjoni 4.5

Allopurinol/oxipurinol/thiopurinol u impedituri ohrajn ta’ xanthine oxidase
Abbazi ta’ taghrif mhux kliniku, impedituri ohrajn ta’ xanthine oxidase, bhal febuxostat,

tal-mudullun. L-ghoti fl-istess waqt mhux rakkomandat peress li t-taghrif mhux bizzejjed

biex jistabillixxi tnaqqgis xieraq fid-doza t'azathioprine.

Detenturi tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tgeghid fis-Suq bit-terminu t'hawn taht diga inkluz fit-taghrif tal-
prodott taghhom f'sezzjoni 4.8 ghandhom izommu I-frekwenza kalkolata taghhom:

. Sezzjoni 4.8

Ir-reazzjonijiet avversi li gejjin ghandhom jigu maghduda taht is-Sistema tal-Klassifika tal-Organi,
Disturbi fil-gilda u fit-tessuti ta’ taht il-gilda bi frekwenza ‘mhux maghruf’: Dermatozi newtrofilika
akuta bid-deni (Sindrome ta’ Sweet)




Fuljett ta’ Taghrif

. 2. X'ghandek tkun taf gabel ma tiehu [Isem il-prodott]

Medicini ohrajn u [isem il-prodott]
[....]
« methotrexate (prin¢ipalment uzat fit-trattament tal-kancer)

e allopurinol, oxipurinol, jew-thiopurinol jew impedituri ohrajn ta’ xanthine oxidase, bhal

febuxostat (princ¢ipalment uzat ghat-trattament tal-gotta)
e penicillamine (prin¢ipalment uzat fit-trattament ta’ artrite rewmatika)
o [..]

« infliximab (uzat princ¢ipalment fit-trattament tal-kolite ul¢erattiva u |-marda ta’ Crohn)

. 4. Effetti sekondarji possibbli

Jekk ikollok xi wiehed mill-effetti sekondarji serji li gejjin, kellem lit-tabib jew lit-tabib specjalista
tieghek minnufih; ghandek mnejn ikollok bzonn trattament mediku urgenti:

[....]

o Diversi tipi ta’ kancer li jinkludu kancer tad-demm, tal-limfa u tal-gilda (ara sezzjoni 2
Twissijiet u prekawzjonijiet) (dawn jistghu jinkludu effetti sekondarji rari li jistghu
jaffettwaw sa persuna wahda f'1000).

malli tmisshom), partikolarment fuq dirghajk, idejk, is-swaba’, il-wi¢¢ u I-ghong li

jista’ ]kun akkumgan]at b'deni (syndrome ta’ Sweet, maghruf ukoll bhala

o Certu tip ta’ limfomi (limfoma ta’ ¢elloli T tat-tkabbir tal-fwied u I-milsa)....



Anness III

Skeda ghall-implimentazzjoni ta’ din il-pozizzjoni



Skeda ghall-implimentazzjoni ta’ din

il-pozizzjoni

Adozzjoni tal-pozizzjoni CMDh:

Laggha fl-Lulju 2019 tas-CMDh

Transmissjoni lil Awtoritajiet Nazzjonali

Kompetenti tat-traduzzjonijiet tal-annessi ghall- 08/09/2019
pozizzjoni:
Implimentazzjoni tal-pozizzjoni mill-Istati
Membri (sottomissjoni tal-varjazzjoni mid-
07/11/2019

Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-
Suq):
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