Anness I

Konkluzjonijiet xjentific¢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 hydrocortisone (hlief
ghall-prodotti indikati ghal insuffi¢jenza adrenali f*formulazzjoni ta’ pillola li terhi I-medi¢ina b’mod

modifikat), il-konkluzjonijiet xjentifici huma kif gej:

Kardjomijopatija ipertrofika

Fid-dawl tad-dejta disponibbli dwar il-kardjomijopatija ipertrofika mill-prova/i klinika/¢i (Rohr et al.
(2014)), il-letteratura (Alpert et al. (1984), Sarikabadayi et al. (2013), Scire et al. (2007), Vimala et al.
(2011)) u rapporti spontanji li jinkludu kazijiet li kellhom relazzjoni temporali mill-qrib, u twaqqif u
bidu mill-gdid tal-medicina pozittivi, l-Istat Membru Mexxej tal-PRAC iqis li r-relazzjoni kazwali
bejn hydrocortisone (hlief ghall-prodotti indikati ghal insuffi¢jenza adrenali f’formulazzjoni ta’ pillola
li terhi I-medi¢ina b’mod modifikat) u kardjomijopatija ipertrofika hija mill-inqas possibbilta
ragonevoli. L-Istat Membru Mexxej tal-PRAC ikkonkluda li I-informazzjoni dwar il-prodott ta’
prodotti li filhom hydrocortisone ghal uzu sistemiku (hlief ghall-prodotti indikati ghal insuffi¢jenza
adrenali fformulazzjoni ta’ pillola li terhi I-medi¢ina b’mod modifikat) ghandha tigi emendata kif
jixragq.

Aggornament ta’ sezzjoni 4.4. (Twissijiet spec¢jali u prekawzjonijiet ghall-uzu) u 4.8. (Effetti mhux
mixtieqa) tal-SmPC biex jizdiedu r-reazzjoni avversa kardjomijopatija ipertrofika bi frekwenza mhux
maghrufa u twissija dwar il-kardjomijopatija ipertrofika. Il-Fuljett ta’ taghrif ghandu jigi aggornat kif
xierag.

Zieda fil-piz

Abbazi tad-dejta dwar iz-zieda fil-piz disponibbli mil-letteratura (Rice et al. (2017), Roberts et al.
(2014), u Kivimaki et al. (2006)) u rapporti spontan;ji li jinkludu kazijiet li kellhom relazzjoni
temporali mill-qrib, u twaqqif tal-medicina pozittiv, l-Istat Membru Mexxej tal-PRAC iqis 1i hemm
bizzejjed evidenza biex tigi stabbilita relazzjoni kazwali bejn hydrocortisone (hlief ghall-prodotti
indikati ghal insuffi¢jenza adrenali f”formulazzjoni ta’ pillola li terhi I-medi¢ina b’mod modifikat) u
zieda fil-piz. L-Istat Membru Mexxej tal-PRAC ikkonkluda li l-informazzjoni dwar il-prodott ta’
prodotti li filhom hydrocortisone ghal uzu sistemiku (hlief ghall-prodotti indikati ghal insuffi¢jenza
adrenali f"formulazzjoni ta’ pillola li terhi I-medi¢ina b’mod modifikat) ghandha tigi emendata kif
jixragq.

Aggornament ta’ sezzjoni 4.8. (Effetti mhux mixtieqa) tal-SmPC biex tizdied ir-reazzjoni avversa
zieda fil-piz bi frekwenza mhux maghrufa. Il-Fuljett ta’ taghrif ghandu jigi aggornat kif xieraq.

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 hydrocortisone (hlief ghall-prodotti indikati ghal
insuffi¢jenza adrenali f*formulazzjoni ta’ pillola li terhi I-medi¢ina b’mod modifikat) is-CMDh huwa
tal-fehma li I-bilan¢ bejn il-benefic¢¢ju u r-riskju tal-prodott(i) medic¢inali li fih/fihom hydrocortisone
(hlief ghall-prodotti indikati ghal insuffi¢jenza adrenali f”formulazzjoni ta’ pillola li terhi I-medi¢ina
b’mod modifikat) mhuwiex mibdul suggett ghall-bidliet proposti ghall-informazzjoni tal-prodott.

Is-CMDh wasal ghall-pozizzjoni li l-awtorizzazzjoni(jiet) ghat-tqeghid fis-suq tal-prodotti taht l-iskop
ta' din il-valutazzjoni wahdanija tal-PSUR ghandha tigi varjata/ghandhom jigu varjati. Sa fejn il-
prodotti medic¢inali addizzjonali li fihom hydrocortisone (hlief ghall-prodotti indikati ghal
insuffi¢jenza adrenali f*formulazzjoni ta’ pillola li terhi I-medi¢ina b’mod modifikat) huma awtorizzati
attwalment fl-UE jew huma suggetti ghal proceduri ta' awtorizzazzjoni futuri fl-UE, is-CMDh
jirrakkomanda i I-Istati Membri kkoncernati u l-applikant /d-detenturi tal-awtorizzazzjoni ghat-
tqeghid 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 sottolinjati u b'tipa grassa, it-test imhassar huwa ingassat)

Formulazzjonijiet ta’ hydrocortisone ghal uzu sistemiku

a) Kardjomijopatija ipertrofika

Sommarju tal-Karatteristici tal-Prodott

. Sezzjoni 4.4

Ghandha tiddahhal twissija kif gej:

Giet irrappurtata kardjomijopatija ipertrofika wara l-ghoti ta> hydrocortisone lil trabi li

twieldu gqabel iz-Zzmien, u ghalhekk ghandhom isiru evalwazzjoni dijanjostika u monitoragg
xierqga tal-funzjoni u l-istruttura tal-galb.

. Sezzjoni 4.8

Ir-reazzjoni(jiet) avversa/i li gejja/gejjin ghandha/ghandhom tizdied/jizdiedu taht is-SOC Disturbi fil-
qalb bi frekwenza mhux maghrufa: kardjomijopatija ipertrofika fi trabi li twieldu gabel iZ-Zzmien

Fuljett ta’ Taghrif
Sezzjoni 2. X’ghandek tkun taf gabel ma tinghata hydrocortisone
Twissijiet u prekawzjonijiet

JekKk jinghata hydrocortisone lil tarbija li twieldet gabel iz-Zmien, jista’ jkun mehtieg
monitoragg tal-funzjoni u l-istruttura tal-qalb.

Sezzjoni 4. Effetti sekondarji possibbli

Frekwenza “Mhux maghrufa”: Thaxxin tal-muskolu tal-qalb (kardjomijopatija ipertrofika) fi
trabi li twieldu gabel iz-Zmien.

b) Zieda fil-piz

Sommarju tal-Karatteristic¢i tal-Prodott
e Sezzjoni 4.8 Effetti mhux mixtieqa

Ir-reazzjoni(jiet) avversa/i li gejja/gejjin ghandha/ghandhom tizdied/jizdiedu taht is-SOC
Investigazzjonijiet bi frekwenza “Mhux maghrufa”: Zieda fil-piz

Fuljett ta’ Taghrif
Sezzjoni 4. Effetti sekondarji possibbli

Frekwenza “Mhux maghrufa”: Zieda fil-piz



Anness 111

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 April 2020

Trazmissjoni lill-Awtoritajiet Nazzjonali 14/06/2020
Kompetenti tat-traduzzjonijiet tal-annessi ghall-
pozizzjoni:

Implimentazzjoni tal-pozizzjoni 13/08/2020
mill-Istati Membri (sottomissjoni tal-varjazzjoni
mid-Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid
fis-Suq):




