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 opium, il-konkluzjonijiet
xjentifici huma kif gej:

Abbazi tal-evidenza mil-letteratura xjentifika u meta wiehed jikkunsidra I-mekkanizmu plawzibbli li bih
il-morfina (wahda mis-sustanzi attivi ta’ opium) tittardja t-tbattil gastriku u b’hekk tnagqas I-
assorbiment tal-inibituri tal-P2Y12 (ez. prasugrel, clopidogrel u ticagrelor), il-PRAC jikkunsidra li
interazzjoni bejn I-inibituri tal-P2Y12 u I-morfina f'pazjenti kkurati b’opium ma tistax tigi eskluza. Barra
minn hekk, din |-interazzjoni giet mizjuda mal-informazzjoni tal-prodott rispettiv tal-inibituri tal-P2Y12
(ez. clopidogrel, prasugrel u ticagrelor) f'dawn I-ahhar snin.

Ghalhekk, huwa ggustifikat li jsir aggornament tal-informazzjoni tal-prodott sabiex jigi minimizzat ir-
riskju tal-effett imdewwem u mnaqgqas tal-inibituri tal-P2Y12 u/jew I-esponiment imnaqgqgas ghalihom
meta jinghataw flimkien ma’ opium.

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 opium, is-CMDh huwa tal-fehma li I-bilan¢ bejn il-benefi¢¢ju u
r-riskju tal-prodott(i) medicinali li fih/fihom opium mhuwiex mibdul suggett ghall-bidliet proposti ghall-
informazzjoni tal-prodott.

r

Is-CMDh wasal ghall-pozizzjoni li I-awtorizzazzjoni(jiet) ghat-tgeghid fis-suq tal-prodotti taht I-iskop ta
din il-valutazzjoni wahdanija tal-PSUR ghandha tigi varjata/ghandhom jigu varjati.. Sa fejn il-prodotti
medic¢inali addizzjonali li fihom opium 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 /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 sottolinjat u b'tipa grassa, it-test imhassar huwa ingassat)

Sommarju tal-Karatteristici tal-Prodott
It-twissija ghandha tizdied kif gej:
o Sezzjoni 4.4

(]

Aghti f'dozi mnaqggsa u bl-akbar attenzjoni lil pazjenti li jkunu ged jigu kkurati wkoll b’agenti narkotici,
sedattivi u antidepressanti tricikli¢i u inibituri tal-MAO ohra (ara wkoll sezzjoni 4.2).

Terapija orali kontra I-plejtlits b'inibituri tal-P2Y12
Mal-ewwel jum ta’ trattament konkomittanti b’inibituri tal-P2Y12 u I-morfina, giet osservata
effikacja mnaqqsa tat-trattament b’inibitur tal-P2Y12 (ara sezzjoni 4.5).

Ghandu jintuza biss b‘attenzjoni f'pazjenti fi gruppi ta’ riskju gholi, bhal pazjenti b’epilessija u mard tal-
fwied.

L-interazzjonijiet ghandhom jigu mizjuda kif gej:
. Sezzjoni 4.5
Interazzjoni ma’ prodotti medicinali ohra u forom ohra ta’ interazzjoni

[..]

Rifampicin jinduc¢i CYP3A4 fil-fwied u b’hekk izid il-metabolizmu tal-morfina, codeine u methadone.
B’hekk |-effett ta’ dawn l-opjojdi huwa mnaqqas jew innewtralizzat.

Gie osservat esponiment imdewwem u mnaggas ghal terapija orali kontra I-plejtlits
b'inibitur tal-P2Y12 f'pazjenti b’'sindrome koronarju akut ikkurati bil-morfina. Din I-
interazzjoni tista’ tkun relatata ma’ motilita gastrointestinali mnaqgsa u tapplika ghal
opjoijdi ohra. Ir-rilevanza klinika mhijiex maghrufa, izda d-data tindika I-potenzjal ghal
tnaqqis fl-effikacja tal-inibitur tal-P2Y12 f'pazjenti li jinghataw morfina flimkien ma’ inibitur
tal-P2Y12 (ara sezzjoni 4.4). F'pazjenti b’'sindrome koronarju akut, li fihom il-morfina ma
tistax titwaggaf u inibizzjoni tal-P2Y12 rapida titqgies krucjali, jista’' jigi kkunsidrat I-uzu ta’
inibitur tal-P2Y12 parenterali.

Ghoti flimkien ma’ morfina u antiipertensivi jista’ jzid |-effetti ipotensivi ta’ agenti antiipertensivi jew
medicini ohra b’effetti ipotensivi.

[...]

Fuljett ta’ Taghrif

. Sezzjoni 2

Medic¢ini ohra u [tradename]

Ghid lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek jekk ged tiehu, hadt dan I-ahhar jew tista’ tiehu xi medicini ohra.



Huwa partikolarment importanti li tghid lit-tabib jew I-ispizjar tieghek jekk ged tiehu:
[...]
e Medicini ghall-kura tat-tuberkulozi (rifampicin) inaqqsu |-effett tal-morfina

¢ Xi medicini uzati biex jikkuraw emboli tad-demm (ez. clopidogrel, prasugrel u
ticagrelor) jista’ jkollhom effett imdewwem u mnaqqas meta jittiehdu flimkien ma’

opium

e Cimetidine jista’ jzid |-effett tal-morfina

[...]



Anness III1

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



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

Adozzjoni tal-pozizzjoni tas-CMDh:

Laggha tas-CMDh Mejju 2020

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

12 ta’ Lulju 2020

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

10 ta’ Settembru 2020




