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 ketamine, il-
konkluzjonijiet xjentifi¢i huma kif gej:

Wara l-evalwazzjoni matul l-intervall tar-rappurtar, 1-avvenimenti ta’ sinjalar fil-parti ta’ fuq tal-
passagg tal-awrina gew iddeterminati bhala riskju identifikat importanti ta’ ketamine, u li jagghu taht
ir-riskju identifikat importanti tal-avvenimenti avversi relatati mal-passagg tal-awrina. Id-detentur tal-
awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fuq is-suq wasal ghal konkluzjoni li l-avvenimenti avversi tal-passagg
tal-awrina li jinkludu ¢-¢istite huma effett maghruf asso¢jat mal-abbuz ta’ ketamine u fi stadju
avvanzat, jistghu jizviluppaw idronefrozi, hsara fl-ureteru u indeboliment tal-kliewi.

Meta wiched jikkunsidra r-revizjoni kumulattiva li saret b’rispons ghall-valutazzjoni prec¢edenti tar-
Rapport Perjodiku ghall-Aggormament dwar is-Sigurta kif ukoll id-data minn dan il-perjodu tar-
rapportar, id-decizjoni tad-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fuq is-suq biex tigi aggornata 1-
Iskeda tad-Data Ewlenija attwali u I-kummenti kemm mid-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid
fuq is-suq kif ukoll mill-Istati Membri dwar ir-rapport tal-valutazzjoni preliminari, hija 1-opinjoni tal-
PRAC (Kumitat dwar il-Valutazzjoni tar-Riskji tal-Farmakovigilanza) li ma tistax tigi eskluza
assocjazzjoni bejn ketamine u disturbi tal-kliewi u tal-awrina u li l-maggoranza tal-avvenimenti tal-
passagg tal-awrina huma relatati ma’ abbuz ta’ ketamine. Ghalhekk, il-PRAC jirrakkomada li

sezzjoni 4.4 tas-sommarju tal-karatteristi¢i tal-prodott tigi aggornata biex tigi mizjuda “hsara akuta tal-
kliewi, idronefrozi u disturb tal-ureteru”.

I1-fuljett ta’ taghrif u s-sezzjoni 4.8 tas-sommarju tal-karatteristici tal-prodott m’ghandhomx jigu
aggornati. [I-PRAC ma kkunsidrax li jkun xieraq li tigi inkluza informazzjoni dwar dawn ir-
reazzjonijiet avversi fil-kuntest ta’ abbuz fil-fuljett ta’ taghrifghall-pazjent.

Is-CMDh jagbel mal-konkluzjonijiet xjentifi¢i maghmula mill-PRAC.

Ragunijiet ghall-varjazzjoni ghat-termini tal-Awtorizzazzjoni(jiet) ghat-Tqeghid fis-Suq

Abbazi tal-konkluzjonijiet xjentifi¢i ghal ketamine s-CMDh huwa tal-fehma li I-bilan¢ bejn il-
beneficéju u r-riskju tal-prodott(i) medicinali li fih/fihom ketamine 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 1-iskop
ta' din il-valutazzjoni wahdanija tal-PSUR ghandha tigi varjata/ghandhom jigu varjati. Sa fejn il-
prodotti medic¢inali addizzjonali li fihom ketamine huma awtorizzati attwalment fl-UE jew huma
suggetti ghal proc¢eduri ta' awtorizzazzjoni futuri fl-UE, is-CMDh jirrakkomanda li 1-Istati Membri
kkon¢ernati 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) 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-Karatteristici tal-Prodott

. Sezzjoni 4.4

Ghandha tigi reveduta twissija kif gej:

Uzu fit-Tul

Gew irrappurtati kazijiet ta’ ¢istite, inkluz éistite emorragika, hsara akuta tal-kliewi, idronefrozi u
disturbi tal-ureteru f’pazjenti li juzaw ketamine fuq perjodu twil, spe¢jalment fl-ambjent ta’ abbuz

ta’ ketamine. (BirDawn ir-reazzjonijiet avversi jizviluppaw f’pazjenti li jir¢ievu kura b’ketamine fit-
tul wara zmien li jvarja minn xahar ghal diversi snin).

Giet irrappurtata wkoll epatotossi¢ita f’pazjenti b’uzu estiz (> 3 ijiem).
Abbuz mill-Medic¢ina u Dipendenza Fugha

Ketamine gie rrappurtat li qed jintuza bhala medi¢ina ta’ abbuz. Ir-rapporti jissuggerixxu li ketamine
Jipproduci varjeta ta’ sintomi li jinkludu, izda mhumiex limitati ghal, flashbacks, allu¢inazzjonijiet,
disforja, ansjeta, insonnja, jew dizorjentazzjoni. Gew irrappurtati wkoll effetti avversi: ara “Uzu
fit-Tul”.

Gew—HFAPPHEt - 7 : e o Rorraatka-t-kaziettacpatotossieita: 1d-
dipendenza fuq ketamine u t-tolleranza tieghu jistghu jizviluppaw f’individwi bi storja ta’ abbuz mill-
medic¢ina jew dipendenza fugha. Ghalhekk, ketamine ghandu jigi preskritt u jinghata b’kawtela.




Anness I11

Skeda ta' zmien ghall-implimentazzjoni ta' din il-pozizzjoni



Skeda ta' zmien ghall-implimentazzjoni ta' din il-pozizzjoni

Adozzjoni tal-pozizzjoni tas-CMDh:

Lulju 2019 Laggha tas-CMDh

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

8 ta’ Settembru 2019

Implimentazzjoni tal-pozizzjoni

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

7 ta’ Novembru 2019




