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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 epoprostenal, il-
konkluzjonijiet xjentifici huma kif gej:

II-PRAC irriezamina kazijiet wara t-tgeghid fis-suq li juru insuffi¢jenza kardijaka ta' produzzjoni gholja
b'rabta ma' epoprostenol u sab kazijiet ta’ riesponiment u tal-irtirar tal-medic¢ina u xi kazijiet li sehhew
fin-nugqgas ta' tahlit tal-medicini. Barra minn hekk, il-PRAC qies li letteratura xjentifika li turi relazzjoni
temporali mill-grib bejn ir-rizoluzzjoni ta' insuffi¢jenza kardijaka ta' produzzjoni gholja u tnaqgqis fid-
doza ta' epoprostenol issuggeriet assoc¢jazzjoni kawzali gawwija. Barra minn dan, il-vazolidazzjoni li
tirrizulta f'zidiet kumpensatorji fi produzzjoni kardijaka titgies bhala I-mekkanizmu l-aktar potenzjali
ghal insuffi¢jenza kardijaka ta' produzzjoni gholja b'rabta ma' epepoprostenol.

Ghaldagstant, il-PRAC ikkonkluda li hemm evidenza bizzejjed biex jigi ggarantit aggornament ghat-
tagsima 4.8 tal-SmPC u t-tagsima 4 tal-PL.

Is-CMDh jagbel mal-konkluzjonijiet xjentifici maghmula mill-PRAC.
Ragunijiet ghall-varjazzjoni ghat-termini tal-Awtorizzazzjoni(jiet) ghat-Tqeghid fis-Suq

Abbazi tal-konkluzjonijiet xjentifi¢i ghal epoprostenol, is-CMDh huwa tal-fehma li I-bilan¢ bejn il-
benefi¢¢ju u r-riskju tal-prodott(i) medicinali li fih/fihom epoprostenol ma nbidilx soggett ghall-bidliet
proposti ghall-informazzjoni dwar il-prodott.

Is-CMDh wasal ghall-pozizzjoni li I-awtorizzazzjoni(jiet) ghat-tqeghid 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 epoprostenol huma awtorizzati attwalment fl-UE jew huma soggetti ghal
proc¢eduri ta’ awtorizzazzjoni futuri fl-UE, is-CMDh jirrakkomanda li I-Istati Membri u l-applikant/d-
detenturi tal-awtorizzazzjonijiet ghat-tqeghid fis-suq iqisu kif xieraq din il-pozizzjoni tas-CMDh.
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Emendi ghall-informazzjoni dwar il-prodott(i) medicinali awtorizzat(i) fuq
livell nazzjonali



Emendi li ghandhom ikunu inkluzi fis-sezzjonijiet rilevanti tal-1nformazzjoni dwar il-
Prodott(test gdid sottolinjat u b’tipa grassa, it-test imhassar huwaingassat)

Sommarju tal-Karatteristici tal-Prodott
e Sezzjoni 4.8

Ir-reazzjoni(jiet) avversa/avversi li gejja/gejjin ghandhom jizdiedu taht id-disturbi kardijaki SOC bil-
frekwenza mhux maghrufa: insufficjenza kardijaka ta' produzzjoni gholja

Fuljett ta’ Taghrif
e Sezzjoni 4
Effetti sekondarji ohra
Mhux maghruf kemm hemm persuni affettwati minn

¢ Hafna ppompjar tad-demm mill-galb li jwassal ghal qtugh ta nifs, gheja, nefha tas-
sagajn u l-addome minhabba fluwidu Zejjed, soghla persistenti
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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 Dicembru 2017

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

27 ta' Jannar 2018

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

28 ta' Marzu 2018
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