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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 carbidopa / levodopa
(hlief ghall-prodott awtorizzat fuq livell ¢entrali), il-konkluzjonijiet xjentifici huma kif gej:

Sindrome ta’ indeboliment fir-regolazzjoni ta’ dopamine

Sindrome ta’ indeboliment fir-regolazzjoni ta’ dopamine (DDS - Dopamine Dysregulation Syndrome)
huwa deskritt bhala mod kompulsiv ta’ uzu hazin ta’ sustanzi dopaminergici aktar mid-dozi 1i huma
bizzejjed biex jikkontrollaw is-sintomi motorji.

Id-DDS assocjat mal-uzu ta’ levodopa/carbidopa kien rikonoxxut tajjeb fil-publikazzjonijiet xjentific¢i
b’aktar minn 30 rapport ippublikat. Ghall-formulazzjoni tal-gell intestinali ta’ levodopa/carbidopa (LCIG -
levodopa/carbidopa intestinal gel) gew irrappurtati 36 kaz, 1i 6 minnhom marru ghall-ahjar meta twaqqfet
il-medi¢ina u 4 kazijiet addizzjonali kienu marbuta mal-bidla minn formulazzjoni mill-halq ghal dik
LCIG. Ghall-formulazzjonijiet mill-halq gew irrappurtati 5 kazijiet spontanji li ma gewx ippubblikati, li

3 minnhom marru ghall-ahjar meta twaqqfet il-medic¢ina; barra minn hekk fit-13-il artiklu li gew
ppubblikati u pprezentati kienu identifikati 31 pazjent b’DDS, li 8 minnhom irrappurtaw titjib meta
twaqgfet il-medi¢ina. DDS huwa diga msemmi fl-informazzjoni tal-prodott ta’ medi¢ini dopaminergici
ohra uzati fil-marda ta’ Parkinson bhal apomorphine, levodopa/benserazide, rotigotine, ropinirole, u
prodotti medic¢inali li fihom carbidopa/ levodopa awtorizzati fuq livell ¢entrali.

1z-Zieda tat-terminu tas-sindrome ta’ indeboliment fir-regolazzjoni ta’ dopamine ged tigi proposta ghas-
sezzjoni 4.8 tal-SmPCs ta’ carbidopa/levodopa bil-frekwenza“mhux maghrufa”.

Barra minn hekk, huwa propost li jizdied aktar tifsir dwar DDS fis-sezzjoni 4.8 biex jizdiedu I-gharfien u
l-informazzjoni dwar il-patologija, u li jizdied kliem fis-sezzjoni 4.4 biex jigu rakkomandati
prekawzjonijiet rilevanti.

Is-CMDh jagbel mal-konkluzjonijiet xjentifi¢ci maghmula mill-PRAC.

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

Abbazi tal-konkluzjonijiet xjentifi¢i ghal carbidopa / levodopa (hlief ghall-prodott awtorizzat fuq livell
¢entrali), is-CMDh huwa tal-fehma li 1-bilan¢ bejn il-benefi¢¢ju u r-riskju tal-prodott(i) medicinali li
fih/fihom carbidopa / levodopa (hlief ghall-prodott awtorizzat fuq livell ¢entrali), mhuwiex mibdul suggett
ghall-bidliet proposti ghall-informazzjoni tal-prodott.

Is-CMDh wasal ghall-pozizzjoni li 1-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
medic¢inali addizzjonali li fihom carbidopa / levodopa (hlief ghall-prodott awtorizzat fuq livell ¢entrali),
huma awtorizzati attwalment fl-UE jew huma suggetti ghal proc¢eduri ta' awtorizzazzjoni futuri flI-UE, is-
CMDh jirrakkomanda li I-Istati Membri kkonc¢ernati u l-applikanti/d-detenturi tal-awtorizzazzjoni ghat-
tqeghid fis-suq jikkunsidraw din il-pozizzjoni tas-CMDh.



Anness Il

Emendi ghall-informazzjoni dwar il-prodott tal-prodott(i) medic¢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
. Sezzjoni 4.4: Twissijiet specjali u prekawzjonijiet ghall-uzu
Ghandha tizdied twissija kif gej:

Sindrome ta’ Indeboliment fir-Regolazzjoni ta’ Dopamine (DDS - Dopamine Dysrequlation
Syndrome) huwa disturb ta’ dipendenza li jwassal ghal uzu eé¢éessiv tal-prodott osservat ’xi pazjenti
ttrattati b’carbidopa/ levodopa. Qabel il-bidu tat-trattament, il-pazjenti u l-persuni li jiehdu
hsiebhom ghandhom jigu mwissija dwar ir-riskju potenzjali ta’ zvilupp ta’ DDS (ara wkoll

sezzjoni 4.8).

. Sezzjoni 4.8: Effetti mhux mixtiega

Ir-reazzjoni avversa li gejja ghandha tizdied taht 1-SOC Disturbi psikjatri¢ibi bi frekwenza “mhux
maghrufa”:

Sindrome ta’ indeboliment fir-regolazzjoni ta’ dopamine

[1-kitba ta’ spjegazzjoni t’hawn taht ghandha tizdied taht it-tabella ta’ ADR taht is-sottotitlu:
Deskrizzjoni ta’ reazzjonijiet avversi maghzula

Sindrome ta’ Indeboliment fir-Regolazzjoni ta’ Dopamine (DDS - Dopamine Dysregulation
Syndrome) huwa disturb ta’ dipendenza osservat f’xi pazjenti ttrattati b’carbidopa/ levodopa. |-
pazjenti affettwati juru modi Kompulsivi ta’ uzu hazin tal-medi¢ina dopaminergika aktar mid-dozi
suffi¢jenti biex jikkontrollaw sintomi motorji, li £’xi kazijiet jistghu jwasslu ghal diskajnezja severa
(ara wkoll sezzjoni 4.4).

Fuljett ta’ Taghrif
Sezzjoni 2: Twissijiet u prekawzjonijiet
Ghid lit-tabib tieghek jekk inti jew il-familja tieghek/persuna li tichu hsiebek tinnutaw li inti ged

tizviluppa sintomi bhal vizzju, li jwasslu ghal xenqga ta’ dozi kbar ta’ <isem il-prodott> u medic¢ini
ohra uzati fit-trattament tal-marda ta’ Parkinson.

Sezzjoni 4: Effetti sekondarji possibbli

Ir-reazzjonijiet avversi li gejjin ghandhom jizdiedu taht il-frekwenza “mhux maghrufa (ma tistax tittiched
stima mid-data disponibbli)”:

Xenqa ghal dozi kbar ta’ <isem il-prodott> aktar minn dawk mehtiega biex jigu kkontrollati
sintomi motorji, maghrufa bhala sindrome ta’ indeboliment fir-regolazzjoni ta’ dopamine. Xi whud
mill-pazjenti jkollhom movimenti involontarji severi mhux normali (diskajnezji), bidliet fil-burdata
jew effetti sekondariji ohra wara li jiechdu dozi kbar ta’ <isem il-prodott>.
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Skeda ta' Zzmien ghall-implimentazzjoni ta' din il-pozizzjoni



Skeda ta' zmien ghall-implimentazzjoni ta' din il-pozizzjoni

Adozzjoni tal-pozizzjoni tas-CMDh:

Laqgha tas-CMDh Gunju 2017

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

5ta’” Awwissu 2017

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

4 ta’ Ottubru 2017




