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 dydrogesterone/estradiol,
il-konkluzjonijiet xjentifici huma kif gej:

Konkluzjonijiet xjentifi¢i u ragunijiet ghall-varjazzjoni ghat-termini tal-awtorizzazzjonijiet ghat-
tqeghid fis-suq

Fid-dawl tad-data disponibbli dwar ir-riskju ta’ meningoma mil-letteratura, rapporti spontanji li f*2 kazijiet
jinkludu relazzjoni temporali suggestiva u stabbilizzazzjoni jew tnaqqis fil-volum tat-tumur wara t-twaqqif
tal-medicina, u fid-dawl ta’ mekkanizmu plawzibbli ta’ azzjoni, il-PRAC iqis li hemm mill-inqas
possibbilta ragonevoli ta’ relazzjoni kawzali bejn dydrogesterone/estradiol u meningoma. I1-PRAC
ikkonkluda li I-informazzjoni dwar il-prodott tal-prodotti li fihom estradiol/dydrogesterone ghandha tigi
emendata kif xieraq.

Wara li rega’ ezamina r-rakkomandazzjoni tal-PRAC, is-CMDh jagbel mal-konkluzjonijiet globali u mar-
ragunijiet ghar-rakkomandazzjoni.

Ragunijiet ghall-varjazzjoni ghat-termini tal-Awtorizzazzjoni(jiet) ghat-Tqeghid fis-Suq
Abbazi tal-konkluzjonijiet xjentifi¢i ghal dydrogesterone/estradiol is-CMDh huwa tal-fehma li 1-bilan¢

bejn il-benefic¢ju u r-riskju tal-prodott(i) medicinali li fih/fihom dydrogesterone/estradiol mhuwiex
mibdul suggett ghall-bidliet proposti ghall-informazzjoni tal-prodott.

Is-CMDh jirrakkomanda li t-termini tal-awtorizzazzjoni(jiet) ghat-tqeghid fis-suq ghandhom jigu varjati.



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
¢did sottolinjat u b’tipa grassa, it-test imhassar huwa ingassat)

Sommarju tal-Karatteristici tal-Prodott

. Sezzjoni 4.3

- Meningoma jew storja ta’ meningoma.

. Sezzjoni 4.4:
Is-subsezzjoni “Kundizzjonijiet li jehitiegu supervizjoni”:

Jekk xi wahda mill-kundizzjonijiet li gejjin tkun prezenti, sehhet fil-passat, u/jew giet aggravata wagqt it-tqala
jew trattament precedenti bl-ormoni, il-pazjent ghandu jigi sorveljat mill-qrib. Ghandu jitgies li dawn il-
kundizzjonijiet jistghu jergghu jsehhu jew jaggravaw wagqt it-trattament b’ XXX, b’mod partikolari:

Menins
[...]
Meningoma

L-okkorrenza ta’ meningomi (uni¢i u multipli) giet irrappurtata b’asso¢jazzjoni mal-uzu ta’ [xxx]. Il-
pazjenti ghandhom jigu mmonitorjati ghal sinjali u sintomi ta’ meningjomi skont il-prattika klinika.
Jekk pazjent jigi djanjostikat b>’meningoma, kwalunkwe trattament li fih [XXX] ghandu jitwagqaf (ara
sezzjoni 4.3). Gie osservat ti¢kin tat-tumur wara t-twaqqif tat-trattament.

Fuljett ta’ Taghrif
° Tuzax X:
- jekk ghandek meningoma jew gatt gejt dijanjostikat b’meningoma (tumur generalment beninn

tas-saff tat-tessut bejn il-mohh u lI-kranju).

[...]
Jekk xi wahda mill-kundizzjonijiet ta’ hawn fuq tidher ghall-ewwel darba waqt li tkun ged tiehu XXX,
ieqaf hudu minnufih u kellem lit-tabib tieghek immedjatament.

. Twissijiet u Prekawzjonijiet

Meta ghandek toqghod attent b’mod partikolari b>XXX

Ghid lit-tabib tieghek jekk qatt kellek xi wahda mill-problemi li gejjin, qabel tibda t-trattament, peress li dawn
jistghu jergghu jfeggu jew imorru ghall-aghar waqt it-trattament b’ XXX. Jekk iva, ghandek izzur lit-tabib
tieghek aktar spiss ghal check-ups:

[...]




Meningoma

L-uzu ta’ [xxx] gie asso¢jat mal-izvilupp ta’ tumur generalment beninn tas-saff tat-tessut bejn il-mohh
u_l-kranju (meningoma). Jekk tigi dijanjostikat b’meningoma, it-tabib_tieghek se jwagqaflek it-
trattament b’<Isem ivvintat> (ara s-sezzjoni “Tihux...”). Jekk tinnota xi sintomi bhal bidliet fil-vista (ez.
tara doppja jew im¢ajpar), telf tas-smigh jew tisfir fil-widnejn, telf tas-sens tax-xamm, ugigh ta’ ras li
jaggrava aktar ma jghaddi hin, telf tal-memorja, aécessjonijiet, jew dghufija f’dirghajk jew riglejk,
ghandek tghid lit-tabib tieghek minnufih.




Anness II1

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



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

Adozzjoni tal-pozizzjoni tas-CMDh:

Laqgha tas-CMDh ta’ Lulju 2024

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

09 ta’ Settembru 2024

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

07 ta’ Novembru 2024




	Konklużjonijiet xjentifiċi u raġunijiet għall-varjazzjoni għat-termini tal-Awtorizzazzjoni(jiet) għat-Tqegħid fis-Suq
	Emendi għall-informazzjoni dwar il-prodott tal-prodott(i) mediċinali awtorizzat(i) fuq livell nazzjonali
	Skeda ta’ żmien għall-implimentazzjoni ta’ din il-pożizzjoni

