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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-PSURs ghal everolimus (indikat ghar-
rifjut ta’ organi trapjantati), il-konkluzjonijiet xjentifici huma kif gej:

L-MAH ipprovda sommarju estensiv tal-limfoedema u inibituri mTOR abbazi ta’ letteratura, sejbiet
preklinici u klini¢i u data ta’ wara |-awtorizzazzjoni. ll-limfoedema, u specjalment il-limfocele, huma
kumplikazzjonijiet maghrufa ghall-proc¢eduri kirurgic¢i. Madankollu, kif spjegat fil-gosor mill-MAH, hemm
ukoll artikli li jindikaw li I-kumplikazzjonijiet limfatici jistghu jigu assocjati wkoll ma’ kawzi medici bhal
immunosuppressjoni bbazata fuq I-inibituri mTOR. Sfond mekkanistiku teoretiku jista’ jinvolvi inibituri
mTOR li jezercitaw fejgan indebolit tal-kanali limfatic¢i bi hsara matul il-kirurgija, kif deskritt f'’zewg
artikoli.

Sas-16 ta’ Jannar 2019 saret tfittxija kumulattiva fil-bazi tad-data dwar is-sigurta ta’ Novartis. Total ta’
102 kazijiet ingabru b’'mod kumulattiv permezz ta’ dawn il-kriterji ta’ tiftix HLT “Limfedemi” u PT
“Limfangjogramma anormali”. Fl-ebda kaz, ma tista’ tigi stabbilita b’'mod definittiv assoc¢jazzjoni
kawzali bejn everolimus u limfoedema. Madankollu, assoc¢jazzjoni kawzali b’'mod inerenti hija difficli li
tigi stabbilita jew eskluza, minhabba r-riskju maghruf tal-hsara tar-recipjent limfatiku matul il-kirurgija
bhala konfuzjoni b’sahhitha.

Id-data, li tinkludi kazijiet fil-perjodu attwali tal-PSUR, ipprezentata mhijiex meqjusa li tiggustifika t-
tikkettar ta’ limfoedema fl-SmPC ta’ Votubia izda mhux ta’ Certican. Ghalhekk, jenhtieqg li tizdied
limfoedema mas-Sezzjoni 4.8 tal-SmPC ukoll ghal Certican, taht I-SOC Disturbi vaskulari. Rigward il-
frekwenza, mhuwiex ragonevoli li tigi inkluza l-istess frekwenza bhal ta’ Votubia (komuni), minhabba I-
incertezzi. Minflok hija proposta frekwenza ta’ *“mhux maghruf”.

Il-bilan¢ bejn il-benefi¢¢ju u r-riskju ghal everolimus fl-ambjent tat-trapjant jibga’ pozittiv.

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 everolimus (indikat ghar-rifjut ta’ organi trapjantati) is-CMDh
huwa tal-fehma li I-bilan¢ bejn il-benefi¢¢ju u r-riskju tal-prodott(i) medicinali li fih/fihom everolimus
(indikat ghar-rifjut ta’ organi trapjantati) mhuwiex mibdul soggett ghall-bidliet proposti ghall-
informazzjoni tal-prodott.

Is-CMDh wasal ghall-pozizzjoni li |-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 everolimus (indikat ghar-rifjut ta’ organi trapjantati) huma awtorizzati
attwalment fl-UE jew huma soggetti ghal proceduri ta’ awtorizzazzjoni futuri fl-UE, is-CMDh
jirrakkomanda li I-Istati Membri kkoncernati u I-applikant /d-detenturi tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid
fis-suq iqisu kif jixraq din il-pozizzjoni tas-CMDh.
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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-lnformazzjoni dwar il-Prodott
(test gdid sottolinjati u b'tipa grassa, it-test imhassar huwa irgassat)

Sommarju tal-Karatteristici tal-Prodott

Sezzjoni 4.8

limfoedema, taht is-Sistema tal-klassifika tal-organi Disturbi vaskulari bi frekwenza Mhux maghruf.
Fuljett ta’ taghrif

Sezzjoni 4

Effetti sekondarji ohra:

Sehhew effetti sekondarji ohra f'fnumru zghir ta’ persuni, izda I-frekwenza ezatta taghhom mhijiex
maghrufa:

- Nefha, sensazzjoni ta’ toqol jew issikkar, umqh moblllta I|m|tata ta’ Qartulet tal-

akkumulazzjoni anormali ta’ fluwidu f’'tessut artab minhabba mblokk fis-sistema
limfatika, maghruf ukoll bhala limfoedema)
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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 Marzu 2019

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

11 ta’ Mejju 2019

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

10 ta’ Lulju 2019
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