Anness 1

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 (Kumitat tal-Evalwazzjoni tar-Riskju fil-gasam
tal-Farmakovigilanza) dwar il-PSUR(s) (Rapport Perjodiku ghall-Aggornament dwar is-Sigurta) ghal
deoxycholic acid, il-konkluzjonijiet xjentifici huma kif gej:

Sinjal dwar in-nekrozi fis-sit tal-injezzjoni li kien imgajjem matul |-intervall u r-revizjoni kumulattiva
(sad-29 ta’ April 2018) sab 39 kaz, li 19 minnhom kienu jikkonc¢ernaw in-nekrozi tal-gilda (8 serji) u
23 kaz irrappurtaw ulcerazzjoni tal-gilda (4 serji). Meta tigi kkunsidrata |-lokalizzazzjoni tan-nekrozi fi
jew hdejn iz-zona tas-sottomentum, I-assoc¢jazzjoni temporali u I-mekkanizmu plawsibbli, hemm mill-
ingas il-possibbilta ragonevoli ta’ assoc¢jazzjoni kawzali bejn deoxycholic acid u kemm in-nekrozi fis-sit
tal-injezzjoni u kif ukoll in-nekrozi fl-arterji fis-sit tal-injezzjoni. Ghalhekk, il-PRAC jirrakkomanda li jigu
aggornati I-informazzjoni dwar il-prodott u I-materjal edukattiv, u li jkun hemm Komunikazzjoni Diretta
lil Professjonisti tal-Kura tas-Sahha biex tinforma lill-professjonisti fil-qasam tal-kura tas-sahha
relevanti dwar ir-riskju ta’ nekrozi fis-sit tal-injezzjoni.

Is-CMDh (Grupp ta' koordinazzjoni ghal pro¢edura tar-rikonoxximent reciproku u I-proc¢edura
decentralizzata - Bniedem) jagbel mal-konkluzjonijiet xjentifici maghmula mill-PRAC.

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

Abbazi tal-konkluzjonijiet xjentifici ghal deoxycholic acid is-CMDh huwa tal-fehma li I-bilan¢ bejn il-
benefi¢cju u r-riskju tal-prodott(i) medicinali li fih/fihom deoxycholic acid 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 |-iskop ta’
din il-valutazzjoni wahdanija tal-PSUR ghandha tigi varjata/ghandhom jigu varjati. Sa fejn il-prodotti
medicinali addizzjonali li fihom deoxycholic acid huma awtorizzati fl-UE fil-prezent, jew huma suggetti
ghal pro¢eduri ta’ awtorizzazzjoni futuri fl-UE, is-CMDh jirrakkomanda li |-Istati Membri kkonc¢ernati u I-
applikant/d-detenturi tal-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq igisu kif jixraq din il-pozizzjoni tas-CMDh.



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-Prodott
(test gdid sottolinjati u b'tipa grassa, it-test imhassar huwa ingassat).

Sommarju tal-Karatteristici tal-Prodott

. Sezzjoni 4.4
It-twissija ghandha tigi riveduta kif gej:

Ghandu jkun hemm kawtela biex tevita li taghti injezzjoni intradermali jew gol-muskoli b‘'mod
involontarju. <isem tal-prodott>Belcyra ghandu jigi injettat fin-nofs fit-tessut tax-xaham
preplatizimali ta’ taht il-gilda fiz-zona tas-sottomentum. Tekniki tal-injezzjoni mhux xierga, bhal
injezzjonijiet superfi¢jali, injezzjonijiet fl-arterji/vini tad-demm u injezzjonijiet minghajr I-
uzu ta’ grilja li timmarka I-gilda, jistghu jirrizultaw f'ul¢erazzjoni u nekrozi tal-gilda. Figbidx
lora-Wagqt I-injezzjoni, il-labra m’ghandhiex tingibed lura mix-xaham ta’ taht il-gilda wagtt-
injezzjent, ghax dan jista’ jzid ir-riskju ta’ esponiment intradermali u ulcerazzjoni u nekrozi tal-gilda

potenzjali._<l-isem tal-prodott> gatt m'ghandu jerga’ jinghata jekk isehhu uléerazzjoni fis-sit
tal-injezzjoni jew nekrozi fis-sit tal-injezzjoni.

. Sezzjoni 4.8

Ir-reazzjonijiet avversi li gejjin ghandhom jizdiedu taht I-SOC Disturbi generali u kondizzjonijiet ta’
mnejn jinghata bi frekwenza mhux maghrufa:

Nekrozi fis-sit tal-injezzjoni

Nekrozi fl-arterji fis-sit tal-injezzjoni

L-informazzjoni li gejja qed tigi proposta biex tkun inkluza bhala nota f'giegh il-pagna ghar-reazzjoni
avversa tan-nekrozi fis-sit tal-injezzjoni:

Reazzjonijiet avversi marbuta man-nekrozi fis-sit tal-injezzjoni kienu rrappurtati bhala
nekrozi tax-xaham, nekrozi, nekrozi tal-gilda u nekrozi fit-tessut artab. Dawn I-avvenimenti
sehhew madwar iz-zona tat-trattament biz-zona affettwata tvarja bejn 0.5 cm u 3 cm.

F'kazijiet rari, kienet affettwata z-zona tas-sottomentum shiha .

Fuljett ta’ Taghrif

It-twissijiet u prekawzjonijiet ghandhom jigu riveduti b’konformita mal-proposta tal-SmPC (Sommarju
tal-Karatteristici tal-Prodott)

Sezzjoni 2. X'ghandek bzonn tkun taf gabel ma tuza <Isem tal-prodott>
Twissijiet u prekawzjonijiet

[...]
e Tista’ ssehh hsara fit-tessut temperaranja madwar iz-zona tat-trattament (i.e., erozjoni tal-gilda,

i 7

ulcerazzjoni, nekrozi) j -

GhathekkBelkyra—ghandu-jinghata-bisstaht-H-gilda- Jekk isehhu ulcerazzjoni jew nekrozi, gatt
m'ghandek terdga’ tinghata trattament b’<isem tal-prodott> (ara sezzjoni 4 Effetti sekondariji

possibbli).




Sezzjoni 4. Effetti sekondarji possibbli
L-effetti sekondarji li gejjin ghandhom jigu mizjuda b'konformita mal-proposta tal-SmPC:

Bhal kull medicina ohra, din il-medicina tista’ tikkawza effetti sekondarji, ghalkemm ma jidhrux
f'kulhadd.

[..]
¢ Tista’ ssehh hsara fit-tessut temperaranja madwar iz-zona tat-trattament (jigifieri, erozjoni tal-
gilda, ulcerazzjoni, nekrozi) j i jrgng . i !

| éritda. Chathekk <ii ot b andiiind bics taht i-Gilda.

Jekk ikollok dawn kwalunkwe mill-effetti sekondarji t‘hawn fuq, ikkuntattja lit-tabib jew lill-
infermier tieghek immedjatament.

[..]

Effetti sekondarji fejn il-frekwenza mhijiex maghrufa:

e Reazzjoni fis-sit tal-injezzjoni: hsara fit-tessut u mewt tac¢-celluli (nekrozi) madwar iz-
zona tat-trattament




Anness III1

Kundizzjonijiet ghall-Awtorizzazzjoni(jiet) ghat-Tqeghid fis-Suq



L-Awtoritajiet kompetenti nazzjonali tal-Istati Membri jew tal-Istati Membri ta’ referenza, jekk
applikabbli, ghandhom jizguraw li I-kundizzjonijiet li gejjin jigu ssodisfati mill-MAHs (detenturi tal-

awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fuq is-suq):

Kondizzjonijiet

Data

Id-Detenturi tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq ta’ deoxycholic
acid u sustanzi relatati ghandhom jizviluppaw u jipprezentaw
materjal edukattiv skont I-elementi ewlenin li kien hemm gbil
fughom. Dan il-materjal ghandu jizgura li dak li jikteb ir-ricetta jkun
infurmat u li I-pazjenti jifhmu u jaghrfu r-riskji assocjati ma’
deoxycholic acid.

Dan ghandu jigi pprezentat lill-Awtoritajiet Nazzjonali Kompetenti:

Fi zmien 3 xhur meta
titlesta I-proc¢edura attwali.




Anness 1V

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



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

Adozzjoni tal-pozizzjoni tas-CMDh:

12 ta’ Dicembru 2018 Laqgha tas-CMDh

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

26 ta’ Jannar 2019

Implimentazzjoni tal-pozizzjonimill-Istati Membri
(sottomissjoni tal-varjazzjoni mid-Detentur tal-
Awtorizzazzjoni ghat-Tqgeghid fis-Suq):

27 ta’ Marzu 2019




