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Konkluzjonijiet xjentifi¢i u ragunijiet ghall-varjazzjoni ghat-termini tal-Awtorizzazzjoni ghat-
Tqeghid fis-Suq



Konkluzjonijiet xjentifici
Meta jigi kkunsidrat ir-Rapport ta’ Valutazzjoni tal-PRAC dwar il-PSUR(s) ghal deoxycholic acid, il-
konkluzjonijiet xjentifi¢i huma kif gej:

Twettaq riezami komprensiv tal-Bazi ta’ Data tal-Provi Klini¢i rigward I-avvenimenti ta’ ffurmar ta’
¢ikatrici abbazi ta’ data kumulattiva migbura mis-16-il studju ta’ intervent ATX-101 mitmuma. Instabu
hdax-il kaz mill-Provi klini¢i (10 kazijiet fil-grupp tat-trattament u kaz wiehed fil-grupp tal-placebo). Fi
tlieta minnhom, I-individwi esperjenzaw Cikatri¢i, £ zewg kazijiet kienu rrappurtati Cikatri¢i fis-sit tal-
injezzjoni, hames individwi esperjenzaw Fibrozi fis-sit tal-injezzjoni u individwu wiehed irrapporta
Skor¢a fis-sit tal-injezzjoni. Fit-tliet kazijiet fejn I-avvenimenti ta’ Cikatri¢i u ta’ Cikatri¢i fis-sit tal-
injezzjoni kienu kkunsidrati li huma relatati mal-medicina tal-istudju, l-individwi precedentement
esperjenzaw Ulcera fis-sit tal-injezzjoni.

Ir-rizultati minn tfittxija kumulattiva tal-Bazi ta’ Data tas-Sigurta Globali ta’ Allergan sabu 43 kaz
indikattiv ta’ avvenimenti ta’ ffurmar ta’ ¢ikatri¢i, i minnhom il-maggoranza tal-PTs irrappurtati (I-oghla
5) kienu: Cikatri¢i fis-sit tal-injezzjoni (11-il kaz), Cikatri¢i (7 kazijiet), Skor¢a fis-sit tal-injezzjoni
iffurmar ta’ ¢ikatrici fil-gilda zviluppa wara Ulcerazzjoni fis-sit tal-injezzjoni, Nekrozi/Nekrozi tat-tessut
artab jew, f’kaz wiehed, Ferita fil-gilda. L-assoc¢jazzjoni bejn zbalji fl-ghoti tal-medicina u ¢ikatrici fis-sit
tal-injezzjoni kienet evalwat fi 8 kazijiet. Tliet kazijiet ma rrappurtawx avvenimenti rilevanti ghall-
valutazzjoni tas-sinjal ta¢-¢ikatri¢i u ma gewx inkluzi fl-analizi tad-data.

Instabu zewg artikli fil-letteratura li rrappurtaw iffurmar ta’ ¢ikatrici fis-sit tal-injezzjoni. F’artiklu wiehed
(Ramirez et al. 2019), huma pprezentati zewg kazijiet, fejn sehhew avvenimenti avversi permanenti wara
injezzjoni ta’ DCA, inkluz eskara, ¢ikatrici ipertrofika u ¢ikatri¢i mdahhlin ’il gewwa fil-gilda b’mod
permanenti. Wiehed mill-pazjenti zviluppa “ferita u eskara” jiem wara l-injezzjoni. F’pazjent ichor, xahar
wara t-tieni sessjoni tat-trattament, gew innotati diversi ¢ikatrici mdahhlin ’il gewwa fil-gilda fuq 1-ghonq
anterjuri tal-pazjent, li kienu jidhru l-aktar meta ghonq il-pazjent kien imgebbed hafna, li kienu
jikkorrispondu ghas-siti tal-injezzjoni ta’ DCA. F’artiklu iehor fil-letteratura (Sachdev et al.2018), l-awturi
ddeskrivew l-avveniment ta’ plakka lineari eritematuza mwebbsa’ tul il-mandibula, wara injezzjoni ta’
DCA fl-arterja tal-wic¢ li kkawzat nekrozi tal-gilda.

Abbazi ta’ riezami kumulattiv tad-data disponibbli u tal-plawzibbilta bijologika, hemm bizzejjed evidenza
ta’ assocjazzjoni kawzali bejn 1-okkorrenza ta’ Ffurmar ta’ ¢ikatrici fis-sit tal-injezzjoni u l-uzu ta’
deoxycholic acid. Abbazi ta’ din 1-evalwazzjoni, huwa rakkomandat li jizdied 1-avveniment ta’ ffurmar ta’
cikatrici fis-sit tal-injezzjoni mal-Informazzjoni dwar il-Prodott. II-MAH ippropona li din I-ADR titnizzel
bi frekwenza mhux komuni abbazi tad-data mill-provi klini¢i.

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 xjentifici ghal deoxycholic acid is-CMDh huwa tal-fehma li I-bilan¢ bejn il-
beneficéju 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 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
medicinali addizzjonali li fihom deoxycholic acid huma awtorizzati fl-UE fil-prezent jew huma suggetti
ghal proceduri ta’ awtorizzazzjoni futuri fl-UE, is-CMDh jirrakkomanda li I-Istati Membri kkoncernati u 1-
applikant/d-detenturi tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq igisu kif jixraq din il-pozizzjoni tas-CMDh.
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Emendi ghall-informazzjoni dwar il-prodott tal-prodotti medi¢inali awtorizzati fuq livell nazzjonali



Emendi li ghandhom ikunu inkluzi fis-sezzjonijiet rilevanti tal-Informazzjoni dwar il-Prodott (test
¢did sottolinjat u b’tipa grassa, it-test imhassar huwa igassat)

Sommarju tal-Karatteristi¢i tal-Prodott

o 4.4 Twissijiet specjali u prekawzjonijiet ghall-uzu
<...>

Injezzjonijiet fi jew qrib Zoni vulnerabbli

<...>

Ghandu jkun hemm kawtela biex tevita li taghti injezzjoni intradermali jew gol-muskoli b’mod
involontarju. Belkyra ghandu jigi injettat fin-nofs fit-tessut tax-xaham preplatizimali ta’ taht il-gilda fiz-
zona tas-sottomentum. Tekniki tal-injezzjoni mhux xierqa, bhal injezzjonijiet superficjali, injezzjonijiet fl-
arterji/vini tad-demm u injezzjonijiet minghajr l-uzu ta’ grilja li timmarka I-gilda, jistghu jirrizultaw
f’ulcerazzjoni u nekrozi tal-gilda Kif ukoll fl-iffurmar ta’ ¢ikatrici (ara sezzjoni 4.8). Waqt I-injezzjoni,
il-labra m’ghandhiex tingibed lura mix-xaham ta’ taht il-gilda, ghax dan jista’ jzid ir-riskju ta’ esponiment
intradermali u ul¢erazzjoni u nekrozi tal-gilda potenzjali. Belkyra qatt m’ghandu jerga’ jinghata jekk
isehhu ul¢erazzjoni fis-sit tal-injezzjoni jew nekrozi fis-sit tal-injezzjoni.

o 4.8 Effetti mhux mixtieqa
Ir-reazzjoni(jiet) avversa/i li gejja/gejjin ghandha/ghandhom tizdied/jizdiedu taht I-SOC Disturbi generali
u kondizzjonijiet ta’ mnejn jinghata bi frekwenza “mhux komuni”:

Disturbi generali u Mhux komuni Sit tal-injezzjoni: Alopecja, urtikarja, ulcera, sensittivita
kondizzjonijiet ta’ eccessiva, iffurmar ta’ ¢ikatric¢i**

mnejn jinghata

<...>

** (zie rrappurtat iffurmar ta’ ¢ikatrici bhala rizultat ta’ uléerazzjoni jew nekrozi tal-gilda (ara
sezzjoni 4.4) u bhala tessut taé¢-¢ikatrié¢i ta’ wara l-injezzjoni.

Fuljett ta’ Taghrif

Fuljett ta’ Taghrif

e 2. X’ghandek tkun taf qabel ma tuza BELKYRA
<...>

Tista’ ssehh hsara fit-tessut madwar iz-zona tat-trattament (i.e., erozjoni tal-gilda, ul¢erazzjoni, nekrozi).
Dan jista’ jirrizulta fl-iffurmar ta’ ¢ikatrici. Jekk isehhu ul¢erazzjoni jew nekrozi, qatt m’ghandek

terga’ tinghata trattament b’Belkyra (ara sezzjoni 4 Effetti sekondarji possibbli).

o 4. Effetti sekondarji possibbli



Bhal kull medi¢ina ohra, din il-medi¢ina tista’ tikkawza effetti sekondarji, ghalkemm ma jidhrux
f’kulhadd.

o Tista’ ssehh hsara temporanja fin-nervituri fix-xedagq, li twassal ghal tbissima mmejla jew dghufija
fil-muskoli tal-wicc.

o Tista’ ssehh hsara fit-tessut madwar iz-zona tat-trattament (i.e., erozjoni tal-gilda, ul¢erazzjoni,
nekrozi). Dan jista’ jirrizulta fl-iffurmar ta’ ¢ikatrici.

Jekk ikollok kwalunkwe mill-effetti sekondarji t’hawn fug, ikkuntattja lit-tabib jew lill-infermier tieghek
immedjatament.

<...>
Effetti sekondarji mhux komuni (jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 100):
Reazzjonijiet fis-sit tal-injezzjoni:

o <.>

e Iffurmar ta’ ¢ikatric¢i
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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:

Di¢embru 2020 Laqgha tas-CMDh

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

24 ta’ Jannar 2021

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

25 ta’ Marzu 2021




