Anness |

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-PSUR(s) ghal lenograstim, il-
konkluzjonijiet xjentifici huma kif ge:

L-MAH(s) wettaq revizjoni komprensiva ta’ glomerulonefrite bhala parti minn din il-pro¢edura tal-
PSUR. Instabu total ta’ 8 kazijiet. Meta wiched jikkunsidra I-evidenza disponibbli u I-effett tal-klassi
diga ttikkettat ghal fatturi li jistimulaw il-kolonji tal-granulociti umani (G-CSF, granulocyte colony-
stimulating factors), il-glomerulonefrite ghandha tizdied bhala reazzjoni gdida tal-medicina f’sezzjoni
4.8 tal-SmPC tal-UE ghal lenograstim bi frekwenza “mhux maghrufa”. Barra minn hekk, twissija dwar
ir-riskju ta’ glomerulonefrite ghandha tigi inkluza f’sezzjoni 4.4 tal-SmPC bir-rakkomandazzjonijiet
biex titwettaq analizi tal-awrina bhala parti mit-testijiet medici. ll-fuljett ta’ taghrif se jigi aggornat kif
xierag.

Barra minn hekk, artralgija, mijalgija u wgigh fl-estremitajiet gew irrappurtati ta’ spiss ukoll f’dan I-
intervall tal-PSUR. Ghalhekk, il-kliem kurrenti ghandu jigi rivedut fl-SmPC tal-UE u fil-fuljett ta’
taghrif biz-zieda ta’ wgigh muskoluskeletriku, li jinkludi artralgija, mijalgija u wgigh fl-estremitajiet
(flimkien mal-ugigh fl-ghadam u l-ugigh fid-dahar elenkati diga). Il-frekwenza ghandha tigi elenkata
bhala komuni hafna. ll-fuljett ta’ taghrif se jigi aggornat kif xierag.

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 xjentifici ghal lenograstim is-CMDh huwa tal-fehma li I-bilan¢ bejn il-
beneficcju u r-riskju tal-prodott(i) medic¢inali li fih/fihom lenograstim mhuwiex mibdul suggett ghall-
bidliet proposti ghall-informazzjoni tal-prodott.

Is-CMDh wasal ghall-pozizzjoni li I-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 lenograstim huma awtorizzati attwalment fl-UE jew huma
suggetti ghal proceduri ta’ awtorizzazzjoni futuri fl-UE, is-CMDh jirrakkomanda li I-Membri Stati
kkoncernati u l-applikant/detenturi tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq jikkunsidraw din il-
pozizzjoni tas-CMDh kif xieraq.



Anness Il

Emendi ghall-informazzjoni dwar il-prodott tal-prodott(i) medi¢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 tgassat)

Sommarju tal-Karatteristi¢i tal-Prodott

. Sezzjoni 4.4

Prekawzjonijiet Spe¢jali Ohrajn

Glomerulonefrite giet irrappurtata f’pazjenti u donaturi li jkunu ged jirc¢ievu lenograstim.

Generalment, avvenimenti ta’ glomerulonefrite fiequ wara tnaqgis fid-doza jew it-twaqgif ta’ G-

CSF. Monitoragg tal-analizi tal-awrina hu rakkomandat.

. Sezzjoni 4.8

Ir-reazzjonijiet avversi li gejjin:

- Glomerulonefrite ghandha tizdied taht I-SOC “Disturbi fil-kliewi u fis-sistema urinarja” bi
frekwenza mhux maghrufa kif gej:

Sistema tal-Klassifika Komuni
tal-Organi Medra hafna

Komuni | Mhux

komuni i

Rar

Rari
hafna

Mhux maghrufa

Disturbi fil-kliewi u fis-
sistema urinarja

glomerulonefrite

- Ugigh muskoluskeletriku ghandu jizdied taht I-SOC Disturbi muskolu-skeletrici u tat-tessuti
konnettivi bi frekwenza komuni hafna (b’footnote taht it-tabella “jinkludi wgigh fl-ghadam,
ugigh fid-dahar, artralgija, mijalgija u wgigh fl-estremitajiet”) kif gej:

Sistema tal-Klassifika tal- Komuni hafna Komuni | Mhux Rari | Rari
Organi Medra komuni hafna
Disturbi muskolu-skeletri¢i u Loigh fl-ghadam Ugigh
tat-tessuti konnettivi Ueaich-fid-dahar (D)

Ugigh

muskoloskeletriku ©

1,23...

6 jinkludi wgigh fl-ehadam, ugigh fid-dahar, artralgija, mijalgija u wgigh fl-estremitajiet




Fuljett ta’ Taghrif

Sezzjoni 2

()

Oqghod attent hafna bi <PRODUCT NAME>

I¢cekkja mat-tabib tieghek gabel ma tiehu din il-medi¢ina jekk

- Jekk gatt kellek kwalunkwe mard, specjalment allergiji, infezzjonijiet, problemi fil-kliewi jew
fil-fwied.

Jekk joghgbok ghid it-tabib tieghek immedjatament matul il-kura bi < PRODUCT NAME >,

jekk:

- Ikollok nefha f’wiccek jew |-ghekiesi, ikollok id-demm fl-awrina jew Il-awrina tkun ta’
kulur kannella, jew jekk tinnota li ged taghmel |-awrina ingas ta’ spiss mis-soltu

Sezzjoni 4 Effetti sekondarji possibbli

Effetti sekondarji ohra jinkludu:

- Ugigh fl-ghadam, # fil-muskoli, fil-gogi, fid-dahar u fir-riglejn u fid-dirghajn u wgigh ta’
ras. Dan hu effett sekondarju komuni hafna. Jekk dan isehh, I-ugigh jista’ jigi kkontrollat
minn medic¢ini normali kontra l-ugigh.

(...)

Ghid lit-tabib tieghek immedjatament jekk

(...)

- lkollok xi ferita fil-kliewi (glomerulonefrite). Feriti fil-kliewi gew osservati f’pazjenti li
réivew < PRODUCT NAME >. Cempel lit-tabib tieshek immedjatament jekk wi¢éek jew
I-shekiesi jintefhu, ikollok id-demm fl-awrina jew l-awrina tkun ta’ kulur kannella, jew
jekk tinnota li ged taghmel |-awrina ingas ta’ spiss mis-soltu.

(...)

Effetti sekondarji ohra jinkludu:

- Hsara lil-filtri zghar hafna fil-kliewi tieghek (glomerulonefrite).

Ghid lil tabib jekk ikollok xi wiehed minn dawn I-effetti sekondarji komuni hafna:

- Jista’ jkollok ugigh, ugigh fl-ghadam, fil-muskoli, fil-gogi, fid-dahar u fir-riglejn u fid-
dirghajn, ugigh ta’ ras, deni, u/jew thossok imdardar (nawseja).




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 ta’ Lulju

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

2 ta’ Settembru 2017

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

1 ta’ Novembru 2017
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