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Konkluzjonijiet xjentifici 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 dorzolamide, il-
konkluzjonijiet xjentifici huma kif gej:

Gew irrappurtati kazijiet izolati ta’ dispnea minn hafna Detenturi tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-
suq (MAHSs). L-originatur irrapporta 142 avveniment avvers (AEs) b’'mod kumulattiv, inkluz 31 waqt il-
perjodu ta’ revizjoni. Filwaqt li giet ipprovduta informazzjoni limitata fuq kazijiet irrappurtati waqt il-
perjodu ta’ revizjoni, |-analizi tad-data kumulattiva turi li minkejja li xi kazijiet ma tantx gew
dokumentati sew jew kellhnom fatturi ta’ konfuzjoni, hemm mill-ingas 41 kaz li ghandhom irtirar
(dechallenge) pozittiv (dorzolamide kien I-unika medikazzjoni mwaqqgfa) u 8 kazijiet li ghandhom
riesponiment (rechallenge) pozittiv. Din id-data hija indikattiva ta’ relazzjoni kawzali bejn dorzolamide
u dispnea.

Mekkanizmu farmakologiku plawzibbli ghal din ir-reazzjoni avversa tal-medicina jista’ jkun li
dorzolamide huwa inibitur tal-anidrazi karbonika u li fil-kaz ta’ ghoti mill-ghajnejn huwa possibbli
assorbiment sistemiku. Fil-fatt, I-imblukkaturi tal-anidrazi karbonika jinibixxu r-riassorbment ta’
NaHCO3 fit-tubulu prossimali u b’hekk jinducu |-eskrezzjoni tal-bikarbonat li tista’ twassal ghal acidozi
metabolika minhabba t-telf tal-bazi. Dispnea hija wahda mill-ewwel sinjali ta’ acidozi metabolika. Ta’
min jinnota li dispnea diga hija elenkata fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott (SmPC) ta’ inbituri
ohrajn ta’ anidrazi karbonika.

Gew irrappurtati kazijiet izolati ta’ sensazzjoni ta’ oggett barrani fl-ghajnejn mill-bi¢¢a I-kbira tal-MAHSs.
L-originatur irrapporta b’'mod kumulattiv 43 AEs bit-terminu ppreferut “sensazzjoni ta’ oggett barrani”
u 44 bit-terminu ppreferut “sensazzjoni ta’ oggett barrani fl-ghajnejn”, inkluzi 13 waqt il-perjodu ta’
revizjoni. Filwaqt li giet ipprovduta informazzjoni limitata fuq kazijiet irrappurtati matul il-perjodu ta’
revizjoni, I-analizi ta’ data kumulattiva turi li fnofs il-kazijiet, it-tabib jew I-ispizjar ivvalutaw il-kaz
bhala relatat ma’ dorzolamide.

Is-sensazzjoni ta’ oggett barrani fl-ghajnejn hija effett avvers irrappurtat b’'mod komuni ghall-qtar tal-
ghajnejn. Is-sensazzjoni ta’ oggett barrani fl-ghajnejn jista’ jkollha diversi origini bhal disturbi tal-
kornea, reazzjoni allergika, infjammazzjoni tal-ghajnejn, jew irritazzjoni fl-ghajnejn. Dawn |-ahhar tliet
spjegazzjonijiet alternattivi huma maghrufa li jigu kkawzati mill-gtar tal-ghajnejn dorzolamide. Peress
li fil-bicca I-kbira tal-kazijiet irrappurtati b’dorzolamide, kienu assocjati avvenimenti avversi ta’
irritazzjoni jew hmura fl-ghajnejn, is-sensazzjoni ta’ oggett barrani fl-ghajnjen tista’ tkun sintomu ta’
reazzjoni allergika jew irritazzjoni fl-ghajnejn u ghalhekk hija relatata b'mod indirett mal-uzu ta’
dorzolamide.

Ghalhekk, fid-dwal tad-data pprezentata fil-PSUR(s) rivedut(i), il-PRAC gies li t-tibdil ghall-
informazzjoni tal-prodott ta' prodotti medicinali li fihom dorzolamide kien mehtieg.

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

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

Abbazi tal-konkluzjonijiet xjentifi¢i ghal dorzolamide, is-CMDh huwa tal-fehma li I-bilan¢ bejn il-
benefi¢¢ju u r-riskju tal-prodott(i) medicinali li fih/fihom dorzolamide 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 I-iskop ta'
din il-valutazzjoni wahdanija tal-PSUR ghandha tigi varjata/ghandhom jigu varjati. Sa fejn il-prodotti
medicinali addizzjonali li fihom dorzolamide huma awtorizzati attwalment fl-UE jew huma suggetti ghal



proceduri ta' awtorizzazzjoni futuri fl-UE, is-CMDh jirrakkomanda li awtorizzazzjonijiet ghat-tgeghid 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 sottolinjat u b'tipa grassa, it-test imhassar huwa ingassat)

Sommarju tal-Karatteristici tal-Prodott
- Sezzjoni 4.8

Ir-reazzjoni(jiet) avversa/avversi li gejja/gejjin ghandha/ghandhom tizdied/jizdiedu taht Disturbi
respiratorji, toraci¢i u medjastinali fl-SOC bi frekwenza mhux maghrufa:

- Dispnea

Ir-reazzjoni(jiet) avversa/avversi li gejja/gejjin ghandha/ghandhom tizdied/jizdiedu taht Disturbi fl-
ghajnejn fl-SOC bi frekwenza mhux maghrufa:

- Sensazzjoni ta’ oggett barrani fl-ghajnejn

Fuljett ta' Taghrif
- Sezzjoni 4

Mhux maghruf (il-frekwenza ma tistax tigi stmata mid-data disponibbli):

- Qtugh ta’ nifs
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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:

Laggha tas-CMDh Novembru 2016

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

It-22 ta’ Dicembru 2016

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

1t-22 ta’ Frar 2017
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