Anness 1

Konkluzjonijiet xjentifici u ragunijiet ghal varjazzjoni ghat-termini tal-
awtorizzazzjonijiet ghat-tqeghid fis-suq



Konkluzjonijiet xjentifici

Meta jigi kkunsidrat ir-Rapport ta’ Valutazzjoni tal-PRAC dwar il-PSURs ghal oxaliplatin, il-
konkluzjonijiet xjentifici huma kif gej:

Wara evalwazzjoni ta’ kazijiet wara li |-prodott tgieghed fis-suq, rapporti fil-letteratura u |-izbilanc
osservat ta’ iskemija mijokardijaka u angina pectoris bejn il-ferghat ta’ trattament ta’ provi klinici li
fihom u ma fihomx oxaliplatin, |-evidenza kumulattiva mwiezna hija suffi¢jenti biex issostni
assocjazzjoni kawzali bejn oxaliplatin u sindromu koronarju akut, ikluz infart mijokardijaku u
arterjosapzmu koronarju. B’'mod simili, I-informazzjoni dwar is-sigurta ta’ referenza ghas-sustanza
bbazata fuq il-platinum cisplatin tinkludi mard sever tal-arterji koronarji (CAD- coronary artery
disease) bhala terminu mnizzel f'lista. Madankollu, I-iskedi approvati ta’ terapija ta’ kombinazzjoni
ghal oxaliplatin jinkludu 5-FU u bevacizumab, li wkoll huma maghrufa sew li huma assocjati ma’
iskemija kardijaka u infart mijokardijaku. Bhala konkluzjoni, it-termini sindromu koronarju akut,
inkluz infart mijokardijaku, arterjospazmu koronarju u angina pectoris ghandhom jizdiedu mal-lista
ta’ reazzjonijiet avversi ghall-medicina ta’ oxaliplatin bl-ispecifikazzjoni |li dawn gew osservati
f'pazjenti ttrattati b’oxaliplatin f’kombinazzjoni ma’ 5-FU jew bevacizumab.

Gew irrapportati numru ta’ kazijiet ta’ waqghat f'pazjenti li réevew oxaliplatin, xi whud minnhom
deskritti bhala relatati ma’ oxaliplatin. F'provi klini¢i, I-avveniment ta’ waqgha gie rrapportat
b’frekwenza komuni hafna ( sa 2%, skont it-tip ta’ skeda). L-Informazzjoni tal-Prodott ta’
oxaliplatin fiha numru ta’ termini li jistghu jwaslu ghal waggha, bhal anemija, sturdament,
newropatija sensorjali periferali, debbulizza fil-muskoli, disturbi fil-vista e¢¢. Minhabba f'hekk,
hemm probabbilta gholja ta’ kawzalita. Barra minn hekk, il-popolazzjoni esposta ghal oxaliplatin
hija hafna drabi anzjana u hafna drabi debboli. Wiehed ghandu jogghod attent hafna ghall-
kumplikazzjonijiet u feriti li [-waqghat jistghu jikkawzaw, li fl-anzjani jistghu jwaslu ghal
indeboliment fil-kwalita tal-hajja, kundizzjoni ta’ theddida ghall-hajja jew fatalita. Bhala
konkluzjoni, waggha ghandha tizdied mal-lista ta’ reazzjonijiet avversi ghall-medicina b'frekwenza
komuni.

Abbazi ta’ numru ta’ kazijiet ta’ esofagite li dehru wara li I-prodott tgieghed fis-suq, b’relazzjoni
temporali vicina (1-10 granet) mat-tehid ta’ oxaliplatin, inkluz 4 kazijiet fejn iz-zmien ghall-bidu
tal-avveniment kien gasir u minghajr spjegazzjoni alternattiva, it-terminu esofagite ghandha
tizdied mal-lista ta’ reazzjonijiet aversi ghall-medicina b’frekwenza nhux maghrufa.

Is-CMDh jagbel mal-konkluzjonijiet xjentifici maghmula mill-PRAC.

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

Abbazi ta’ konkluzjonijiet xjentific¢i ghal oxaliplatin is-CHMP huwa tal-opinjoni li I-bilan¢ bejn
benefi¢¢ju u riskju tal-prodott(i) medicinali li fihom oxaliplatin ma nbidilx suggett ghall-bidliet
proposti fl-informazzjoni tal-prodott.

Is-CMDh wasal ghad-decizjoni li I-awtorizzazzjoni(jiet) ghat-tqgeghid fis-suq tal-prodotti taht is-skop
ta' applikazzjoni ta' din il-valutazzjoni wahdanija tal-PSUR ghandha tigi varjata (ghandhom jigu
varjati). Sa fejn il-prodotti medicinali addizzjonali li fihom oxaliplatin huma awtorizzati attwalment
fl-UE jew huma soggetti ghal proceduri ta' awtorizzazzjoni futuri fl-UE, is-CMDh jirrakkomanda li |-
Istati Membri kkonc¢ernati u l-applikant/detenturi tal-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid jaghtu kas ta’ din
il-pozizzjoni tas-CMDh.



Anness 11

Emendi ghall-informazzjoni dwar il-prodott tal-prodott(i) medicinali
awtorizzati fuq livell nazzjonali



Emendi li ghandhom ikunu inkluzi fis-sezzjonijiet rilevanti tal-Informazzjoni dwar il-
Prodott (it-test gdid huwa sottolinjat u b’tipa grassa, it-test imhassar huwa irgassat)>

Sommarju tal-Karatteristici tal-Prodott
. Sezzjoni 4.8

Ir-reazzjoni(jiet) avversi li gejjin ghandhom jizdiedu taht is-SOC Disturbi kardijac¢i b’frekwenza

mhux maghrufa: Sindromu koronarju akut, inkluz infart mijokardijaku u arterjospazmu
koronarju u andgina pektoris f'pazjenti ttrattati b’Oxaliplatin f’kombinazzjoni ma’ 5-FU u

bevacizumab;

Ir-reazzjoni avversa li gejja ghandha tizdied taht |-SOC Korriment, avvelenament u
komplikazzjonijiet ta’ xi procedura b’frekwenza komuni: Waqgha

Ir-reazzjoni avversa li gejja ghandha tizdied taht |-SOC Disturbi gastrointestinali b'frekwenza mhux
maghrufa: Esofagite

Fuljett ta’ Taghrif

. Effetti sekondarji possibbli

Ir-reazzjonijiet avversi li gejjin ghandhom jizdiedu b’frekwenza mhux maghrufa (il-frekwenza ma
tistax tigi stmata mit-taghrif disponibbli):

Ir-reazzjonijiet avversi li gejjin ghandhom jizdiedu b’frekwenza komuni:

Waqgha.



Anness III

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



Skeda ta' zmien ghall-implimentazzjoni tal-ftehim

Adozzjoni tal-ftehim tas-CMDh:

Laqgha tas-CMDh Dicembru 2018

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

26 Jannar 2019

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

27 Marzu 2019






