Anness 1

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 mifepristone, il-
konkluzjonijiet xjentifici huma kif gej:

Fid-dawl tad-data disponibbli dwar pustulozi esantematika generalizzata akuta (AGEP) mil-letteratura,
inkluz fi 2/2 kazijiet relazzjoni temporali mill-grib, il-PRAC ikkunsidra relazzjoni kawzali bejn
mifepristone u AGEP hija mill-ingas possibbilta ragonevoli. Ghaldagstant, il-PRAC ikkonkluda li I-
informazzjoni dwar il-prodott (PI) tal-prodotti li fihom mifepristone ghandha tigi emendata kif xieraq,
bl-aggornament tas-sezzjonijiet 4.4 u 4.8 tal-SmPC, rispettivament, billi tizdied twissija dwar

reazzjonijiet avversi severi tal-gilda, u r-reazzjoni avversa pustulozi esantematika generalizzata akuta
(AGEP) bi frekwenza mhux maghrufa. IlI-Fuljett ta’ Taghrif ghandu 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 mifepristone, is-CMDh huwa tal-fehma li I-bilanc bejn il-
benefi¢cju u r-riskju tal-prodott(i) medicinali li fih/fihom mifepristone mhuwiex mibdul suggett ghall-
bidliet proposti ghall-informazzjoni tal-prodott.

Is-CMDh wasal ghall-pozizzjoni li I-awtorizzazzjoni(jiet) ghat-tqgeghid 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 mifepristone 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-tqeghid fis-suq igisu 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
. Sezzjoni 4.4
Ghandha tizdied twissija kif gej:

Exelgyn/Grupp Nordiku:

Reazzmnnlet avversi severi tal- mlda, |nkIu2| nekrolizi epidermali tos5|ka u pustulozi

ghandha titwaqggaf minnufih. Il-kura mill-gdid b’mifepristone mhijiex rakkomandata.

Amring/Linepharma:

Reazzmnnlet avversi severi tal- mlda, |nkIu2| nekrolizi epidermali tossika u pustulozi

b’'mifepristone mhijiex rakkomandata.

. Sezzjoni 4.8
Exelgyn/Grupp Nordiku u Amring/Linepharma:

Ir-reazzjoni avversa li gejja ghandha tizdied taht I-SOC Disturbi fil-gilda u fit-tessuti ta’ taht il-gilda bi
frekwenza mhux maghrufa:

Pustulozi esantemika generalizzata akuta

Fuljett ta’ Taghrif
Sezzjoni 2
It-twissija li gejja ghandha tizdied taht Twissija u prekawzjonijiet:

Exelgyn/Grupp Nordiku:

il-prodott] u fittex attenzjoni medika immedjatament jekk tinnota xi wiehed mis-sintomi

deskritti f'sezzjoni 4. Jekk ikollok reazzjoni serja tal-gilda ma ghandekx terga’ tuza
mifepristone fil-futur.

Amring/Linepharma:

Reazzjonijiet serji tal-gilda, inkluzi nekrolizi epidermali tossika u pustulozi esantemika

dgeneralizzata akuta gew irrapportati b’rabta ma’ kura bi [isem il-prodott]. Fittex attenzjoni

medika immedjatament jekk tinnota xi wiehed mis-sintomi deskritti f'sezzjoni 4. Jekk

ikollok reazzjoni serja tal-gilda ma ghandekx terga’ tuza mifepristone fil-futur.

Sezzjoni 4 Effetti sekondarji possibbli

Exelgyn/Grupp Nordiku:



Dan li gej ghandu jizdied mal-lista ta’ effetti sekondarji serji li jehtiegu attenzjoni medika:

epidermali tossika, frekwenza: rari).

- Raxx ahmar u bil-gxur mifrux ma’ kullimkien, b’daqqiet taht il-gilda u nfafet, flimkien
mad-deni. Generalment is-sintomi jidhru fil-bidu tal-kura (pustulozi esantemika

deneralizzata akuta, frekwenza: mhux maghrufa.

Amring/Linepharma:

Ikkuntattja lit-tabib tieghek jew mur fl-eqreb dipartiment tal-isptar immedjatament jekk tesperjenza xi
wiehed mis-sintomi li gejjin:

- rga]]a hamranin fugq it- tronk I-irgajja huma makull qlshom mira (tarqet-llke) jew

jkunu preceduti mid-deni u minn sintomi bhal tal-influwenza (nekrolizi epidermali

tossika, frekwenza: rari jew rari hafna).

- Raxx ahmar u bil-gxur mifrux ma’ kullimkien, b’daqgqgiet taht il-gilda u nfafet, flimkien
mad-deni. Generalment is-sintomi jidhru fil-bidu tal-kura (pustulozi esantemika
deneralizzata akuta, frekwenza: mhux maghrufa.

Effetti sekondarji rari (jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 1 000) u rari hafna (jistghu jaffettwaw
sa persuna 1 minn kull 10 000):

Krolisioni " .



Anness III

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



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

Adozzjoni tal-pozizzjoni tas-CMDh: 27 ta' Jannar 2021

Trazmissjoni lill-Awtoritajiet Nazzjonali 13 ta’ Marzu 2021
Kompetenti tat-traduzzjonijiet tal-annessi ghall-
pozizzjoni:

Implimentazzjoni tal-pozizzjoni mill-Istati 12 ta’ Mejju 2021
Membri (sottomissjoni tal-varjazzjoni mid-
Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-
Suq):
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