Anness |

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 glatiramer, il-
konkluzjonijiet xjentifici huma kif gej:

Hsara fil-fwied

B’konsiderazzjoni tad-data disponibbli dwar hsara severa fil-fwied minn provi klini¢i u minn rapporti
spontanji inkluzi f'xi kazijiet relazzjoni temporali mill-grib, de-challenge u/jew re-challenge pozittiv, il-
PRAC iqis li relazzjoni kawzali bejn glatiramer u hsara severa fil-fwied hija stabbilita. 1I-PRAC
ikkonkluda li I-informazzjoni dwar il-prodott ta’ prodotti li fihom glatiramer ghandha tigi emendata
skont dan.

Abort spontanju

B’konsiderazzjoni tad-data disponibbli dwar abort spontanju mill-prova/i klinika/¢i, mil-letteratura u
minn rapporti spontanji, il-PRAC igis li relazzjoni kawzali bejn glatiramer u abort spontanju hija
improbabbli. 1I-PRAC ikkonkluda li I-informazzjoni dwar il-prodott ta’ prodotti li fihom glatiramer
ghandha tigi emendata skont dan.

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 glatiramer is-CMDh huwa tal-fehma li I-bilan¢ bejn il-benefic¢ju
u r-riskju tal-prodott(i) medicinali li fih/fihom glatiramer 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 glatiramer huma awtorizzati attwalment fl-UE jew huma suggetti ghal
proceduri ta’ awtorizzazzjoni futuri fl-UE, is-CMDh jirrakkomanda li I-Istati Membri kkoncernati u I-
applikant/id-detenturi tal-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq iqisu kif jixraq din il-pozizzjoni tas-
CMDh.



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

Sommarju tal-Karatteristici tal-Prodott

Applikabbli ghall-qawwiet ta’ 20 mg/ml u 40 mg/ml:
- Sezzjoni 4.4
Twissija ghandha tigi emendata kif gej:

Gew osservati kazijiet rari ta’ hsara severa fil-fwied (inkluzi epatite bis-suffejra, insuffi¢jenza tal-fwied,
u f’kazijiet izolati trapjant tal-fwied). Hsara fil-fwied sehhet minn granet sa snin wara li beda it-
trattament bi <prodott>. l1l-bi¢¢a I-kbira tal-kazijiet ta’ hsara severa fil-fwied ghaddew meta
twaqqaf it-trattament. izzfenij i i i i et Exi
kazijiet, dawn ir-reazzjonijiet sehhew fil-prezenza ta’ konsum eccessiv ta’ alkohol, prezenza jew
storja medika ta’ hsara fil-fwied u I-uzu ta’ medikazzjoni ohra li tista’ tikkawza epatotossicita. 11-
pazjenti ghandhom jigu mmonitorjati b’mod regolari ghal sinjali ta’ hsara fil-fwied u
ghandhom jinghataw istruzzjonijiet biex ifittxu attenzjoni medika immedjata f’kaz ta’
sintomi ta’ hsara fil-fwied. F'kaz ta’ hsara fil-fwied klinikament sinifikanti, ghandu jigi kkunsidrat it-
twaqgqif ta’ <prodott>.

- Sezzjoni 4.8

Is-sezzjoni ta’ fug it-tabella ta’ reazzjonijiet avversi ghandha tigi emendata kif gej:

identifikati minn provi klini¢i u mill-esperjenza ta’ wara t-tgeghid fis-sug huma pprezentati fit-
tabella hawn taht. BinHd-dataData minn provi klinic¢i kienet derivata minn erba’ provi klinici pivitali,
double-blind, ikkontrollati bi placebo b’total ta’ 512-il pazjent ittrattati bi glatiramer acetate 20 mg/jum
u 509 pazjenti ttrattati bi placebo sa 36 xahar. Tliet provi dwar MS li tirkadi u tbatti (RRMS, relapsing-
remitting MS) kienu jinkludu total ta’ 269 pazjent ittrattati bi glatiramer acetate 20 mg/jum u

271 pazjent ittrattati bi placebo ghal perjodu sa 35 xahar. Ir-raba’ prova f'pazjenti li kellhom I-ewwel
episodju kliniku u kienu determinati li huma f'riskju gholi li jizviluppaw MS klinikament definita
inkludew 243 pazjent ittrattati bi glatiramer acetate 20mg/jum u 238 pazjent ittrattati bi placebo ghal
perjodu sa 36 xahar.

Ir-reazzjoni(jiet) avversi li gejjin ghandhom jizdiedu taht |-SOC Disturbi fil-fwied u fil-marrara bi
frekwenza Rari:

Epatite tossika, Hsara fil-fwied

Ir-reazzjoni(jiet) avversa/i li gejja/in ghandha/hom tizdied/jizdiedu taht I-SOC Disturbi fil-fwied u fil-
marrara bi frekwenza “mhux maghrufa”:

Insuffi¢cjenza tal-fwied”

Ghandha tizdied nota f’giegh il-pagna ghall-ADR Insuffi¢jenza tal-fwied u titpogga taht il-lista f'tabella
tar-reazzjonijiet avversi bil-kliem li gej:

“Kienu rrappurtati ftit kazijiet bi trapjant tal-fwied.




Il-paragrafu li gej ghandu jitnehha mis-sezzjoni 4.8

Sommarju tal-Karatteristici tal-Prodott

Applikabbli ghall-formulazzjonijiet ta’ 20 mg/ml u 40 mg/ml:

- Sezzjoni 4.8

Ir-reazzjoni(jiet) avversa/i li gejja/in ghandha/hom titnehha/jitnehhew:
Abert-spentanjt

Fuljett ta’ Taghrif

Sezzjoni 4. Effetti sekondarji possibbli

Din is-sezzjoni ghandha tigi emendata kif gej:

Problemi fil-fwied

Problemi fil-fwied jew problemi fil-fwied li jmorru ghall-aghar, inkluza insuffi¢jenza tal-fwied (xi

kazijiet wasslu ghal trapjant tal-fwied), jistghu jsehhu b’'mod rari bi <prodott>.
Fuljett ta’ Taghrif
Sezzjoni 4. Effetti sekondarji possibbli

Ir-reazzjoni(jiet) avversa/i li gejja/in ghandha/hom titnehha/jitnehhew:

Abert-spentanju
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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 ta’ Lulju
Trazmissjoni lill-Awtoritajiet Nazzjonali 6 ta’ Settembru 2021
Kompetenti tat-traduzzjonijiet tal-annessi ghall-

pozizzjoni:

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

4 ta’ Novembru 2021




