Anness 1

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 irinotecan (hlief
formulazzjonijiet lipozomali), il-konkluZjonijiet xjentifici huma kif gej:

Abbazi tar-revizjoni kumulattiva tal-kazijiet li rrappurtaw infezzjonijiet fungali, virali u opportunistici
b’irinotecan minn provi klini¢i u esperjenza ta’ wara t-tqeghid fis-suq, ma jistax jigi eskluz rwol
kontributorju ghal irinotecan, spe¢jalment meta tigi kkunsidrata l-majelosoppressjoni asso¢jata ma’
irinotecan u z-zieda li tirrizulta fis-suxxettibbilta ghal infezzjonijiet. Ghalhekk, il-PRAC
jirrakkomanda aggornament tas-sezzjoni 4.8 tas-sommarju tal-karatterstic¢i tal-prodott sabiex jizdiedu
r-reazzjonijiet avversi infezzjonijiet fungali, pulmonite b’pneumocystis jirovecii, aspergillozi
bronkopulmonari, candida sistemika, infezzjoni virali, herpes zoster, influwenza, riattivazzjoni tal-
epatite B u kolite b’¢itomegalovirus bi frekwenza mhux maghrufa. Il-fuljett ta’ taghrif jigi aggornat kif
xieraq.

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 irinotecan (hlief formulazzjonijiet lipozomali) is-CMDh
huwa tal-fehma li l-bilan¢ bejn il-benefi¢cju u r-riskju tal-prodott(i) medi¢inali li fih/fihom irinotecan
(hlief formulazzjonijiet lipozomali) mhuwiex mibdul suggett ghall-bidliet proposti ghall-informazzjoni
tal-prodott.

Is-CMDh wasal ghall-pozizzjoni li 1-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 irinotecan (hlief formulazzjonijiet lipozomali) huma
awtorizzati attwalment fl-UE jew huma suggetti ghal proc¢eduri ta' awtorizzazzjoni futuri fl-UE, is-
CMDh jirrakkomanda li 1-Istati Membri kkoné¢ernati u 1-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) medic¢inali 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)

Sommarju tal-Karatteristi¢i tal-Prodott

. Sezzjoni 4.8

[Ir-reazzjoni(jiet) avversa(i) li gejja(in) ghandha(hom) tizdied (jizdiedu) kif gej]
SORVELJANZA TA’ WARA T-TQEGHID FIS-SUQ

Sistema tal-klassifika tal- Terminu ppreferut
organi MedDRA
Infezzjonijiet u e Kollite psewdomembranuza li wahda minnhom giet
infestazzjonijiet iddokumentata b’mod batterjologiku (Clostridium difficile)
e Sepsi
e Infezzjonijiet fungali *
o Infezzjonijiet virali ”

a. ez. Pulmonite b’pneumocystis jirovecii, aspergilloZi bronkopulmonari, candida sistemika.

b. ez. Herpes zoster, influwenza, riattivazzjoni tal-epatite B, kolite b’¢itomegalovirus.

Fuljett ta’ Taghrif

4. EFFETTI SEKONDARJI POSSIBBLI

I1-frekwenzi minn sorveljanza ta’ wara t-tqeghid fis-suq mhumiex maghrufa (ma tistax tittiched stima
tal-frekwenza mid-data disponibbli)

[..]

- Infezzjonijiet fungali
- Infezzjonijiet virali




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 Jannar 2018

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

10 ta’ Marzu 2018

Implimentazzjoni tal-pozizzjoni

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

09 ta’ Mejju 2018




