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 botulinum toxin -
kumpless tal-emaglutinina, il-konkluzjonijiet xjentifici huma kif gej:

Rigward l-izvilupp tal-botulizmu wara doza ec¢¢essiva, hemm evidenza pjuttost limitata li tappoggja I-
effetti pozittivi tal-uzu ta’ antitossina. L-impressjoni generali tissuggerixxi li I-ghoti ta’ antitossina jista’,
tal-inqas f'certi kazijiet, ikollu effett favorevoli biex iwaqqaf il-progress tal-paralizi. Barra minn hekk,
hemm rakkomandazzjonijiet f'¢erti linji gwida inkluz i¢-Centru Ewropew ghall-Prevenzjoni u I-Kontroll
tal-Mard, dwar I-uzu ta’ antitossina f'xi kazijiet ta’ botulizmu. Madankollu, I-uzu ta’ antitossina huwa
assocjat ma’ riskji ta’ effetti avversi serji, inkluz reazzjonijiet anafilattici/ anafilattojde. Barra minn
hekk, hemm varjeta ta’ tipi ta’ antitossina, u incertezza rigward id-disponibbilta ta’ antitossina fi Stati
Membri differenti. Meta gew ikkunsidrati flimkien, il-PRAC ma sabx bizzejjed appogg biex jinkludi
rakkomandazzjoni biex jigi kkunsidrat I-uzu ta’ antitossina biex tigi limitata I-progressjoni u d-durata
tas-sinjali u s-sintomi tal-botulizmu. Madankollu, il-PRAC ikkonkluda li hemm bizzejjed evidenza biex
titnehha d-dikjarazzjoni attwali li “M’hemm I-ebda antidotu specifiku; I-antitossina m’ghandhiex tigi
mistennija li tkun ta’ benefic¢ju”; u biex jirreferi biss ghal kura ta’ sostenn generali.

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 botulinum toxin — kumpless tal-emaglutinina s-CMDh huwa tal-
fehma li I-bilan¢ bejn il-benefi¢¢ju u r-riskju tal-prodott(i) medicinali li fihom botulinum toxin —
kumpless tal-emaglutinina mhuwiex mibdul suggett ghall-bidliet proposti ghall-informazzjoni tal-
prodott.

Is-CMDh wasal ghall-pozizzjoni li I-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 botulinum toxin - kumpless tal-emaglutinina 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 /id-detenturi tal-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid
fis-suq iqisu kif jixraqg 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-Informazzjoni dwar il-Prodott
(test gdid sottolinjati u b'tipa grassa, it-test imhassar huwa irgassat)

Sommarju tal-Karatteristici tal-Prodott

e 4.9 Doza eccessiva

’

Dozi eccessivi jistghu jwasslu ghal paralizi newromuskolari distanti u profonda. Doza eccessiva tista
twassal ghal zieda fir-riskju li n-newrotossina tidhol fil-fluss tad-demm u tista’ tikkawza
kumplikazzjonijiet assocjati mal-effetti ta’ avvelenament mill-halq b’botulinum (ez. disfagija u
disfonija). Appogg respiratorju JISta jkun meht|eg feJn d02| eccesswl Jlkkawzaw paraI|Z| taI muskoll
respiratorji. M

benefi¢éjuu—hHija rrakkomandata kura generall ta sostenn

Fil-kaz ta’ doza eccessiva I-pazjent ghandu jigi mmonitorjat medikament ghal xi sintomi u/jew sinjali
ta’ dghufija muskolari eccessiva jew paralizi tal-muskoli. Jekk ikun mehtieg, ghandha tinbeda kura
sintomatika.

Is-sintomi ta’ doza eccessiva jistghu ma jidhrux immedjatament wara l-injezzjoni. F'kaz ta’ injezzjoni
jew ingestjoni orali accidentali, il-pazjent ghandu jigi sorveljat medikament ghal diversi gimghat ghal xi
sinjali u/jew sintomi ta’ dghufija muskolari e¢¢essiva jew paralizi tal-muskoli.
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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 2019

Trazmissjoni lill-Awtoritajiet Nazzjonali 03/11/2019
Kompetenti tat-traduzzjonijiet tal-annessi ghall-

pozizzjoni:

Implimentazzjoni tal-pozizzjoni mill-Istati 02/01/2020

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