Anness I

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

Fl-esperjenza ta’ wara t-tqeghid fis-suq, sindrome tal-lisi tat-tumur (TLS) gie rrappurtat f’pazjenti wara 1-
uzu ta’ carboplatin wahdu jew flimkien ma’ sustanzi kimoterapewtici ohrajn. Pazjenti f’riskju gholi ta’
TLS, bhal pazjenti b’rata gholja proliferattiva, ammont gholi ta’ tumur, u sensittivita gholja ghal sustanzi
¢itotossici, ghandhom jigu mmonitorjati mill-qrib, u ghandhom jittiehdu prekawzjonijiet xierqa.

Anemija emolitika immuni indotta mill-medic¢ina (DIIHA) hi kumplikazzjoni maghrufa rrappurtata ghal
diversi mluha platin. Matul il-perjodu tar-rapportagg, anemija emolitika, bil-prezenza ta’ antikorpi
kazijiet fatali miksuba u l-osservazzjoni ta’ antikorpi ta’ carboplatin fil-kampjuni tal-pazjenti, 1i
jissuggerixxu rwol possibbli fl-izvilupp ta’ anemija emolitika, hi meqjusa I-htiega li tigi inkluza twissija
fl-informazzjoni tal-prodott ta’ prodotti medicinali li fihom carboplatin, biex tinforma aktar lil dak li jkun
dwar dan ir-riskju.

Kazijiet ta’ lewkimja promajelo¢itika akuta (APL) u sindrome majelodisplastiku (MDS)/lewkimja
majelojde akuta (AML), gew irrappurtati snin wara t-terapija b’carboplatin u kuri antineoplastic¢i ohrajn.
Ghalkemm il-bi¢¢a 1-kbira tal-kazijiet kienu mfixkla mill-ghoti ta’ medi¢ina fl-istess hin (ez., etoposide,
tegafur, cyclophosphamide, ifosfamide, li huma maghrufa wkoll i jindu¢u tumuri sekondarji malinni), u
kundizzjoni malinna sottostanti, asso¢jazzjoni kawzali bejn 1-okkorrenza ta’ dawn l-avvenimenti u 1-
esponiment ghal carboplatin ma jistghux jigu eskluzi. Twissija tgharraf li avvenimenti bhal dawn gew
osservati, ghandha tiddahhal fl-informazzjoni tal-prodott.

L-evalwazzjoni ta’ dejta dwar il-mard venookkluziv migbura matul il-perjodu tar-rappurtagg, li kienet
tinkludi rapporti ta’ kazijiet, inkluzi kazijiet fatali, u referenzi ghall-letteratura, tappoggja asso¢jazzjoni
kawzali possibbli bejn 1-okkorrenza ta’ mard venookkluziv u l-esponiment ghal carboplatin minhabba r-
relazzjoni temporali. Hu kkunsidrat li I-pazjenti ghandhom jigu mmonitorjati ghal sinjali u sintomi ta’
funzjoni mhux normali tal-fwied jew pressjoni gholja portali, li ma tirrizultax b’mod ovvju minn metastasi
tal-fwied.

Ghalhekk, fid-dawl tad-dejta pprezentata fil-PSURSs riveduti, il-PRAC ikkunsidra li I-bidliet f1-
informazzjoni tal-prodott tal-prodotti medicinali li fihom carboplatin kienu ggustifikati.

Is-CMDh jagbel mal-konkluzjonijiet xjentifi¢i maghmula mill-PRAC.
Ragunijiet ghall-varjazzjoni ghat-termini tal-Awtorizzazzjonijiet ghat-Tqeghid fis-Suq

Abbazi tal-konkluzjonijiet xjentifi¢i ghal carboplatin is-CMDh huwa tal-fehma li 1-bilan¢ bejn il-
benefi¢cju u r-riskju tal-prodott(i) medicinali li fih/fihom carboplatin 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 l-iskop ta’
din il-valutazzjoni wahdanija tal-PSUR ghandha tigi varjata/ghandhom jigu varjati. Sa fejn il-prodotti
medic¢inali addizzjonali li fihom carboplatin huma awtorizzati attwalment flI-UE jew huma suggetti ghal
proceduri ta’ awtorizzazzjoni futuri fI-UE, is-CMDh jirrakkomanda li awtorizzazzjonijiet ghat-tqeghid fis-
suq bhal dawn jigu varjati kif xieraq.



Anness 11

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-Prodottn (test
¢did sottolinjati u b’tipa grassa, it-test imhassar huwa ingassat)

Sommarju tal-Karatteristic¢i tal-Prodott
. Sezzjoni 4.4
[[l-paragrafi li gejjin ghandhom jiddahhlu f’din is-sezzjoni:]

Tossicita ematologika

Anemija emolitika bil-prezenza ta’ antikorpi serologici indotti mill-medicina, giet irrappurtata
f’pazjenti kkurati b’carboplatin. Dan l-avveniment jista’ jkun fatali.

[...]

Anemija promajelocitika u sindrome majelodisplastiku (MDS)/lewkimja majelojde akuta (AML),
gew irrappurtati snin wara t-terapija b’carboplatin u kuri antineoplasti¢i ohrajn.

[...]

Mard venookkluziv tal-fwied

Gew irrappurtati kazijiet ta’ mard venookkluziv tal-fwied (sindrome ta’ ostruzzjoni sinusojdali), li
xi whud minnhom Kienu fatali. Il-pazjenti ghandhom jigu mmonitorjati ghal sinjali u sintomi ta’
funzjoni mhux normali tal-fwied jew pressjoni gholja portali, li ma tirrizultax b>’mod ovvju minn
metastasi tal-fwied.

[...]

Sindrome tal-lisi tat-tumur (TLS)

Fl-esperjenza ta’ wara t-tqeghid fis-suq, sindrome tal-lisi tat-tumur (TLS) gie rrappurtat f pazjenti
wara l-uzu ta’ carboplatin wahdu jew flimkien ma’ sustanzi kimoterapewti¢i ohrajn. Pazjenti
f’riskju gholi ta’ TLS, bhal pazjenti b’rata gholja proliferattiva, ammont gholi ta’ tumur, u
sensittivita gholja ghal sustanzi Citotossi¢i, ghandhom jigu mmonitorjat mill-qrib, u ghandhom
jittiehdu prekawzjonijiet xierqa.

[...]

. Sezzjoni 4.8

[Ir-reazzjoni avversa li gejja ghandha tizdied taht 1-SOC Disturbi fil-metabolizmu u n-Nutrizzjoni bi
frekwenza mhux maghrufa:]

Sindrome tal-lisi tat-tumur

Fuljett ta’ Taghrif
e Sezzjoni 2
[[l-paragrafi li gejjin ghandhom jiddahhlu f*din is-sezzjoni:]

Matul il-kura b’carboplatin, inti se tinghata medi¢ini li jghinu jnaggas kumplikazzjoni li
potenzjalment hi ta’ theddida ghall-hajja, maghrufa bhala sindrome tal-lisi tat-tumur, li hi

kkawzata minn disturbi Kimi¢i fid-demm minhabba t-tKissir ta’ ¢elluli tal-kancer li jkunu qed
imutu li jerhu l-kontenut taghhom fi¢-¢irkolazzjoni tad-demm.




e Sezzjoni 4

Frekwenza mhux maghrufa*

- bughawwieg tal-muskoli, dghufija tal-muskoli, konfuzjoni, telf jew disturbi tal-vista, tahbit
irregolari tal-galb. insuffi¢jenza tal-kliewi jew testijiet tad-demm b’rizultati anormali (sintomi tas-
sindrome tal-lisi tat-tumur li jistghu jigu kkawzati mit-tkissir mghaggel ta¢-¢elluli tat-tumur) (ara

sezzjoni 2).




Anness IT1

Skeda ta’ Zzmien ghall-implimentazzjoni ta’ din il-pozizzjoni



Skeda ta’ Zzmien ghall-implimentazzjoni ta’ din il-pozizzjoni

Adozzjoni tal-pozizzjoni tas-CMDh: Laqgha tas-CMDh ta’ Ottubru
Trazmissjoni lill-Awtoritajiet Nazzjonali 26 ta’ Novembru 2016
Kompetenti tat-traduzzjonijiet tal-annessi ghall-

pozizzjoni:

Implimentazzjoni tal-pozizzjonimill-Istati Membri | 25 ta’ Jannar 2017
(sottomissjoni tal-varjazzjoni mid-Detentur tal-
Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq):




APPENDICI I

Rapport ta’ Valutazzjoni tal-PSUR mill-PRAC



