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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 benazepril, il-
konkluzjonijiet xjentifi¢i huma kif gej:

Fid-dawl tad-data disponibbli dwar I-aggravament tal-psorjasi mil-letteratura, mir-rapporti spontanji li f’xi
kazijiet jinkludu relazzjoni temporali mill-qrib u de-challenge (meta I-AE jieqaf wara li titwaqqaf il-
medicina) pozittiv, il-PRAC jikkunsidra li relazzjoni kawzali bejn benazepril u aggravament tal-psorjasi hi

mill-inqas possibilita ragonevoli. II-PRAC ikkonkluda li I-informazzjoni dwar il-prodott ta’ prodotti li
fihom benazepril ghandha tigi emendata kif xierag.

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 benazepril is-CMDh huwa tal-fehma li I-bilan¢ bejn il-beneficcju
u r-riskju tal-prodott(i) medicinali li fih/fihom benazepril 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 1-iskop ta’
din il-valutazzjoni wahdanija tal-PSUR ghandha tigi varjata/ghandhom jigu varjati. Sa fejn il-prodotti
medicinali addizzjonali li fihom benazepril huma awtorizzati attwalment fl-UE jew huma suggetti ghal
proceduri ta’ awtorizzazzjoni futuri fl-UE, is-CMDh jirrakkomanda li I-Istati Membri kkonc¢ernati u 1-
applikant/d-detenturi tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq iqisu kif jixraq din il-pozizzjoni tas-CMDh.



Anness Il

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



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

Sommarju tal-Karatteristi¢i tal-Prodott
e Sezzjoni 4.8

Ir-reazzjoni avversa li gejja ghandha tigi mizjuda taht -SOC Disturbi fil-gilda u fit-tessuti ta’ taht il-gilda
bi frekwenza “mhux maghrufa”:

SOC: Disturbi fil-gilda u fit-tessuti ta’ taht il-gilda

Aqggravament tal-psorjasi

Frekwenza

Mhux maghrufa

Fuljett ta’ Taghrif
Sezzjoni 4
Frekwenza mhux maghrufa (ma tistax tittiched stima mid-data disponibbli): aggravament tal-psorjasi

(marda tal-gilda li tikkawza rqajja’ nexfin li jkunu jhokku, li hafna drabi jkunu jinsabu fuq l-
irkupptejn, il-minkbejn, il-parti ¢entrali tal-gisem u l-qorriegha)
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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:

Laqgha tas-CMDh f’Lulju 2021

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

5ta’ Settembru 2021

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

4 ta’ Novembru 2021
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