Anness |

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 bendamustine
hydrochloride, il-konkluzjonijiet xjentifici huma kif gej:

Fid-dawl tad-data disponibbli mill-provi klini¢i dwar l-en¢efalopatija multifokali progressiva (PML,
progressive multifocal encephalopathy) f’pazjenti ttrattati b’bendamustine flimkien ma’ sustanzi
ohrajn, inkluz f’xi kazijiet relazzjoni temporali mill-grib u fid-dawl ta’ mekkanizmu ta’ azzjoni
plawzibbli, il-PRAC jikkunsidra li tal-ingas ir-relazzjoni kawzali bejn bendamustine u PML hija
possibbilta ragonevoli. II-PRAC ikkonkluda li I-informazzjoni tal-prodott tal-prodotti li fihom
bendamustine ghandha tigi emendata kif xieraq.

Fid-dawl tar-relazzjoni temporali, il-mekkanizmu ta’ azzjoni plawzibbli u s-severita tal-PML, il-PRAC
ikkonkluda li ghandha tigi inkluza twissija f’sezzjoni 4.4 tal-SmPC. L-informazzjoni tal-prodott tal-
prodotti li flhom bendamustine hydrochloride ghandha tigi emendata kif xieraq.

Fid-dawl tad-data disponibbli minn zewg studji klini¢i dwar kancer tal-gilda li ma jkunx melanoma
f’pazjenti ttrattati b’korsijiet li flhom bendamustine, inkluz f’xi kazijiet relazzjoni temporali mill-grib,
u fid-dawl ta’ mekkanizmu ta’ azzjoni plawzibbli, il-PRAC jikkunsidra li tal-ingas ir-relazzjoni
kawzali bejn bendamustine hydrochloride u kancers tal-gilda li ma jkunux melanoma hija possibbilta
ragonevoli. II-PRAC ikkonkluda li I-informazzjoni tal-prodott tal-prodotti li fihom bendamustine
hydrochloride ghandha tigi emendata kif xieraq.

Aggornament ta’ sezzjoni 4.4 tal-SmPC biex tizdied twissija dwar il-PML u kancer tal-gilda li ma
jkunx melanoma. Il-Fuljett ta’ taghrif 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 xjentifi¢i ghal bendamustine hydrochloride is-CMDh huwa tal-fehma li
I-bilan¢ bejn il-beneficcju u r-riskju tal-prodott(i) medic¢inali i fih/fihom bendamustine hydrochloride
mhuwiex mibdul suggett ghall-bidliet proposti ghall-informazzjoni tal-prodott.

Is-CMDh wasal ghall-pozizzjoni li l-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 1i fihom bendamustine hydrochloride huma awtorizzati attwalment
fl-UE jew huma suggetti ghal proceduri ta’ awtorizzazzjoni futuri fl-UE, is-CMDh jirrakkomanda li li
I-Istati Membri kkoncernati u 1-applikant/id-detenturi tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq
jikkunsidraw din il-pozizzjoni tas-CMDh kif xierag.
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Emendi ghall-informazzjoni dwar il-prodott tal-prodott(i) medi¢inali awtorizzat(i) fuq livell
nazzjonali



ll-bidliet li gejjin ghall-informazzjoni tal-prodott ta’ prodotti medicinali li fihom is-sustanza attiva
bendamustine hydrochloride huma rakkomandati (test gdid sottolinjat u b’tipa grassa, it-test

imhassar huwa tRgassat):

Sommarju tal-Karatteristi¢i tal-Prodott
o Sezzjoni 4.4

Twissija ghandha tigi emendata kif gej:
Infezzjonijiet

Infezzjonijiet serji u fatali sehhew b’bendamustine hydrochloride, 1i jinkludu infezzjonijiet batterjali
(sepsis, pnewmonja) u infezzjonijiet opportunistici bhal pnewmonja minn Pnewmocistite jirovecii
(PJP), varicella zoster virus (VZV) u cytomegalovirus (CMV). Kazijiet ta’ lewkoenéefalopatija
multifokali progressiva (PML, progressive multifocal leukoencephalopathy) inkluzi whud fatali
gew irrappurtati wara l-uzu ta’ bendamustine prin¢ipalment flimkien ma’ rituximab jew
obinutuzumab. It-trattament b’bendamustine hydrochloride jista’ jikkawza limfocitopenija fit-tul

(< 600/ul) u ghadd baxx ta’ celluli T pozittivi ghal CD4 (¢elluli T-helper) (< 200/ul) ghal mill-ingas
7-9 xhur wara li jintemm it-trattament. Limfocitopenija u t-tnaqqis ta’ ¢elluli T pozittivi ghal CD4
ikunu aktar gawwija meta bendamustine jigi kombinat ma’ rituximab. Pazjenti b’limfopenija u ghadd
baxx ta’ ¢elluli T pozittivi ghal CD4 wara t-trattament b’bendamustine hydrochloride huma aktar
suxxettibbli ghal infezzjonijiet (opportunistici). F’kaz ta’ ghadd baxx ta’ ¢elluli T pozittivi ghal CD4
(< 200/ul) ghandha tigi kkunsidrata profilassi ta’ pnewmonja minn Pnewmodistite jirovecii (PJP).
Il-pazjenti kollha ghandhom jigu mmonitorjati ghal sinjali u sintomi respiratorji matul il-perjodu kollu
tat-trattament. ll-pazjenti ghandhom jinghataw parir biex jirrappurtaw sintomi godda ta’ infezzjoni
immedjatament, li jinkludu deni jew sintomi respiratorji. lt-twaqqif ta’ bendamustine hydrochloride
ghandu jigi kkunsidrat jekk ikun hemm sinjali ta’ infezzjonijiet (opportunistici).

Ikkunsidra I-PML fid-dijanjozi differenzjali f’pazjenti b’sinjali jew sintomi newrologici,
konjittivi jew komportamentali godda jew li jaggravaw. Jekk tkun issuspettata PML, ghandhom
jitwettgu l-evalwazzjonijiet dijanjosti¢i x-xierga u t-trattament ghandu jitwaqqaf sakemm tigi
eskluza I-PML.

Twissija ghandha tizdied kif gej:

Kancer tal-gilda li ma jkunx melanoma

Fl-istudji klini¢i, gie osservat riskju mizjud ta’ kancers tal-gilda li ma jkunux melanoma
(karc¢inoma taé¢-c¢elluli tal-bazi u karc¢inoma taé-celluli skwamuzi) f’pazjenti ttrattati b’terapiji li
fihom bendamustine. Hu rakkomandat li jsir ezami perjodiku tal-gilda lill-pazjenti kollha,
partikularment dawk b’fatturi ta’ riskju ghal kancer tal-gilda.

Fuljett ta’ Taghrif
2. X’ghandek tkun taf gabel ma tiehu [Isem tal-Prodott Medi¢inali]
Twissijiet u prekawzjonijiet

Fi kwalunkwe mument matul jew wara t-trattament tieghek, ghid lit-tabib tieghek mill-ewwel
jekk tinnota jew xi hadd jinnota li qieghed/qieghda: tinsa hafna, issibha bi tqila biex tahseb,
issibha bi tgila biex timxi jew tesperjenza telf tal-vista — dawn jistghu jkunu minhabba
infezzjoni tal-mohh rari hafna izda serja li tista’ tkun fatali (lewkoenc¢efalopatija multifokali
progressiva jew PML).




Ikkuntattja lit-tabib tieghek jekk tinnota xi tibdil suspettuz fil-gilda ghax jista’ jkun hemm
riskju oghla ta’ ¢erti tipi ta’ kancer tal-gilda (kancer tal-gilda li ma jkunx melanoma) bl-uzu ta’
din il-medic¢ina.
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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 ta” Settembru 2020

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

1 ta’ Novembru 2020

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

31 ta’ Dicembru 2020
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