Anness |

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 budesonide, il-
konkluzjonijiet xjentifici huma kif gej:

Budesonide huwa indikat ghall-kura tal-mard fi tliet sistemi tal-organi; is-sistema respiratorja, I-
intestini u I-gilda.

Wara li gies I-evidenza pprezentata fir-rapport perjodiku ghall-aggornament dwar is-sigurta (PSUR), il-
PRAC ikkonkluda dan li gej:

Vista mcajpra

Vista mcajpra hija reazzjoni avversa ghal medic¢ina (ADR, adverse drug reaction) fis-sommarju tal-
karatteristici tal-prodott ta’ kapsuli ta’ budesonide (Entocort), izda mhux ghall-prodotti I-ohrajn ta’
budesonide. B'mod kumulattiv, ghall-forom li jittiehdu man-nifs u ghal dawk intranasali, dahlu 126 kaz
ta’ vista mcajpra. Peress li |-effett suppost isehh permezz tat-tehid sistemiku ta’ budesonide, u peress
li formulazzjonijiet ohra ta’ budesondide jigu wkoll assorbiti b’'mod sistemiku, I-ADR huwa
mekkanikament rilevanti ghall-formulazzjonijiet kollha. Bhala konkluzjoni, it-terminu “vista mcajpra”
huwa rilevanti ghall-formulazzjonijiet kollha ta’ budesonide.

Abbazi tan-numru ta’ ADRs irrappurtati, il-frekwenza ta’ vista mcajpra ghandha tkun bil-frekwenza
“rari” ghal formulazzjonijiet enterali u intranasali, u *"mhux komuni” fformulazzjonijiet li jittiehdu man-
nifs u dermatologici.

Korjoretinopatija tas-serum c¢entrali (CSCR, Central serous chorioretinopathy)

ll-korjoretinopatija tas-serum centrali (CSCR, central serous chorioretinopathy) hija kkaratterizzata
mill-akkumulazzjoni ta’ fluwidu taht ir-retina fil-polari posterjuri tal-fundus, li fl-ahhar mill-ahhar
tikkawza stakkar tar-retina. Dan id-disturb retinali huwa marbut hafna mal-istress u I-uzu tal-
kortiskosterojde, u gie deskritt wara |-ghoti lokali ta’ kortikosterojdi permezz ta’ rotot li jittiehdu man-
nifs u intranasali, epidurali, intra-artikulari, dermali u perjokulari topic¢i. L-evidenza kumulattiva
tissuggerixxi possibbilta li I-forom topici ta’ budesonide jzidu r-riskju ta’ CSCR. Ghalhekk, huwa
importanti li fil-kaz ta’ problemi fl-ghajnejn, tingibed |-attenzjoni tal-pazjenti u tat-tobba dwar il-
possibbilta li glukokortikojde topiku huwa kontributur possibbli ghall-bidu u/jew I-iggravar ta’ marda.

Bhala konkluzjoni, fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott, ghandha titgieghed twissija li tavza lit-
tobba biex jekk il-pazjenti jkollhom sinjali ta’ disturb fil-vista, ez. ikkawzat minn CSCR, dawn jigu
rreferuti ghal oftalmologu. Il-fuljett ta’ taghrif ghandu jigi aggornat kif xieraq.

Ghalhekk, fid-dawl tad-data pprezentata fil-PSURs riveduti, il-PRAC ikkunsidra li I-bidliet fl-
informazzjoni dwar il-prodott tal-prodotti medicinali li fihom budesonide, gew iggustifikati.

Is-CMDh jagbel mal-konkluzjonijiet xjentifici maghmula mill-PRAC.

Is-CMDh jinnota wkoll il-kunsiderazzjoni tal-PRAC ghall-prodotti ta’ kombinazzjoni fissa li fihom
budesonide sabiex jimplimenta wkoll il-bidliet irrakkomandati peress li dawn I-ADRs gew ikkunsidrati
bhala rilevanti, u t-twissija li ghandha tiddahhal fl-informazzjoni dwar il-prodott.

Barra minn hekk, kif deher mil-letteratura ppubblikata, il-vista mcajpra u |-korjoretinopatija tas-serum
centrali gew ikkunsidrati bhala kwistjoni ghall-klassi kollha tal-kortikosterojdi u I-informazzjoni dwar il-
prodott taghhom ghandha tigi emendata wkoll sabiex tirrifletti din it-twissija addizzjonali u dawn ir-
reazzjonijiet avversi ghal medicina kif xieraq.



Ragunijiet ghall-varjazzjoni ghat-termini tal-Awtorizzazzjoni(jiet) ghat-Tqeghid fis-Suq

Abbazi tal-konkluzjonijiet xjentifici ghal budeonside is-CMDh huwa tal-fehma li I-bilan¢ bejn il-
benefi¢cju u r-riskju tal-prodott(i) medicinali li fih/fihom budesonide mhuwiex mibdul suggett ghall-
bidliet proposti ghall-informazzjoni tal-prodott.

Is-CMDh wasal ghall-pozizzjoni li |-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 li filhom budesonide huma awtorizzati attwalment fl-UE jew huma soggetti ghal
proceduri ta’ awtorizzazzjoni futuri fl-UE, is-CMDh jirrakkomanda li awtorizzazzjonijiet ghat-tqgeghid fis-
suqg bhal dawn jigu varjati kif xieraq.
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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)

Formulazzjonijiet enterali ta’ budesonide

Sommarju tal-Karatteristici tal-Prodott
. Sezzjoni 4.4.

Ghandha tizdied twissija kif gej:

Disturb fil-vista

Jista’ jigi rrappurtat disturb fil-vista bl-uzu sistemiku u topiku tal-kortikosterojdi. Jekk
pazjent ikollu sintomi bhal vista mcajpra jew disturbi ohra fil-vista, il-pazjent ghandu jigi

kkunS|drat ghal rlferlment ghand oftalmologu ghal evalwazzlonl ta kawzi possmbll I| jistghu

central serous chorioretinopathy) li jkunu gew irrappurtati wara l-uzu sistemiku u topiku
tal-kortikosterojdi.

. Sezzjoni 4.8

Ir-reazzjonijiet avversi li gejjin ghandhom jizdiedu taht Disturbi fl-ghajnejn fl-SOC bi frekwenza
rari: Vista, imcajpra (ara wkoll sezzjoni 4.4)

Fuljett ta' Taghrif

. Sezzjoni 2

Twissijiet u prekawzjonijiet:

Ikkuntattja lit-tabib tieghek jekk tesperjenza vista mcajpra jew disturbi ohra fil-vista.
. Sezzjoni 4

L-effetti sekondarji possibbli li gejjin ghandhom jizdiedu ma’ sezzjoni 4, bi frekwenza rari (jistghu
jaffettwaw sa persuna 1 minn 1,000): Vista mcajpra

Formulazzjonijiet li jittiehdu man-nifs ta’ budesonide

Sommarju tal-Karatteristici tal-Prodott
o Sezzjoni 4.4.
Ghandha tizdied twissija kif gej:

Disturb fil-vista

Jista’ jidi rrappurtat disturb fil-vista bl-uzu sistemiku u topiku tal-kortikosterojdi. Jekk

pazjent ikollu sintomi bhal vista mcajpra jew disturbi ohra fil-vista, il-pazjent ghandu jigi

kkunsidrat ghal riferiment ghand oftalmologu ghal evalwazzjoni ta’ kawzi possibbli li jistghu
jinkludu katarretti, qlawkoma jew mard rari bhal korloretlnopatua tas-serum centrall (CSCR.

tal-kortikosterojdi.




. Sezzjoni 4.8

Ir-reazzjonijiet avversi li gejjin ghandhom jizdiedu taht I-SOC Disturbi fl-ghajnejn fl-SOC bi frekwenza
mhux komuni: Vista, im¢ajpra (ara wkoll sezzjoni 4.4)

Fuljett ta' Taghrif
. Sezzjoni 2
Twissijiet u prekawzjonijiet:

Ikkuntattja lit-tabib tieghek jekk tesperjenza vista mcajpra jew disturbi ohra fil-vista.

. Sezzjoni 4

L-effetti sekondarji possibbli li gejjin ghandhom jizdiedu ma’ sezzjoni 4, bi frekwenza mhux komuni
(jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn 100): Vista mcajpra

Formulazzjonijiet intranasali ta’ budesonide

Sommarju tal-Karatteristici tal-Prodott
. Sezzjoni 4.4.
Ghandha tizdied twissija kif gej:

Disturb fil-vista

Jista’ jigi rrappurtat disturb fil-vista bl-uzu sistemiku u topiku tal-kortikosterojdi. Jekk
pazjent ikollu sintomi bhal vista mcajpra jew disturbi ohra fil-vista, il-pazjent ghandu jigi
kkunsidrat ghal riferiment ghand oftalmologu ghal evalwazzjoni ta’ kawzi possibbli li jistghu
jinkludu katarretti, glawkoma jew mard rari bhal korjoretinopatija tas-serum ¢entrali (CSCR,
central serous chorioretinopathy) li jkunu gew irrappurtati wara I-uzu sistemiku u topiku
tal-kortikosterojdi.

. Sezzjoni 4.8

Ir-reazzjonijiet avversi li gejjin ghandhom jizdiedu taht Disturbi fl-ghajnejn fl-SOC bi frekwenza rari:

Vista, imcajpra (ara wkoll sezzjoni 4.4)

Fuljett ta' Taghrif
. Sezzjoni 2
Twissijiet u prekawzjonijiet:

Ikkuntattja lit-tabib tieghek jekk tesperjenza vista mcajpra jew disturbi ohra fil-vista.

. Sezzjoni 4

L-effetti sekondarji possibbli li gejjin ghandhom jizdiedu ma’ sezzjoni 4, bi frekwenza rari (jistghu
jaffettwaw sa persuna 1 minn 1,000): Vista mcajpra



Formulazzjonijiet dermatologici ta’ budesonide

Sommarju tal-Karatteristici tal-Prodott
. Sezzjoni 4.4
Ghandha tizdied twissija kif gej:

Disturb fil-vista

Jista’ jidi rrappurtat disturb fil-vista bl-uzu sistemiku u topiku tal-kortikosterojdi. Jekk

pazjent ikollu sintomi bhal vista mcajpra jew disturbi ohra fil-vista, il-pazjent ghandu jigi

kkunsidrat ghal riferiment ghand oftalmologu ghal evalwazzjoni ta’ kawzi possibbli li jistghu
jinkludu katarretti, qlawkoma jew mard rari bhal korloretlnopatua tas-serum centrali (CSCR

tal-kortikosterojdi.

. Sezzjoni 4.8

Ir-reazzjonijiet avversi li gejjin ghandhom jizdiedu taht I-SOC Disturbi fl-ghajnejn fl-SOC bi frekwenza
mhux komuni: Vista, im¢ajpra (ara wkoll sezzjoni 4.4)

Fuljett ta' Taghrif
. Sezzjoni 2
Twissijiet u prekawzjonijiet:

Ikkuntattja lit-tabib tieghek jekk tesperjenza vista mcajpra jew disturbi ohra fil-vista.

. Sezzjoni 4

L-effetti sekondarji possibbli li gejjin ghandhom jizdiedu ma’ sezzjoni 4, bi frekwenza mhux komuni
(jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn 100): Vista mcajpra



Anness |11

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 Jannar 2017

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

11 ta' Marzu 2017

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

10 ta' Mejju 2017
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