Anness |

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 oxycodone, il-
konkluzjonijiet xjentifici huma kif gej:

Wara analizi tat-tendenza mill-MAH tad-ditta ewlenija fiz-ZEE (+ir-Renju Unit) bejn 1-2011 u 1-2020
li turi zieda bid-doppju fin-numru ta’ kazijiet irrappurtati b’oxycodone relatati mal-SMQ tal-MedDRA
“Abbuz, dipendenza fuq il-medicina u rtirar tal-medicina” fl-ahhar 5 snin (2016-2020) meta mgabbla
mal-5 snin ta’ qabel (2011-2015), b’kunsiderazzjoni tal-esponiment, il-PRAC huwa tal-opinjoni li hija
ggustifikata z-zieda ta’ tikketta msahha dwar ir-riskju ta’ disturbi minhabba l-uzu ta’ oppjojdi fl-
Informazzjoni tal-Prodott tal-prodotti kollha li fihom oxycodone hydrochloride.

B’konsiderazzjoni tad-data disponibbli dwar ir-riskju ta’ apnea centrali waqt 1-irgad (CSA, central
sleep apnoea) mil-letteratura u minn rapporti spontanji, inkluzi mill-inqas tliet kazijiet possibbli
specifici ghal oxycodone li rrappurtaw apnea centrali waqt l-irqad, kif iddijanjostikata permezz ta’
polisonnografija, li juru relazzjoni temporali mill-grib fejn tnejn minnhom urew de-challenge pozittiva
u b’konsiderazzjoni ta’ mekkanizmu ta’ azzjoni plawzibbli, il-PRAC jikkunsidra li relazzjoni kawzali
bejn oxycodone u apnea ¢entrali waqt 1-irgad hija mill-inqas possibbilta ragonevoli. Barra minn hekk,
metaanalizi minn Correa et al. (2015) uriet prevalenza globali gholja ta’ CSA (24%) f’pazjenti li
jiehdu oppjojdi kronic¢i kif ukoll relazzjoni bejn id-doza u r-rispons mas-severita ta” CSA bbazata fuq
doza ta’ kuljum ekwivalenti ghal morfina. Metaanalizi minn Filiatrault et al. (2016) ikkonfermat li I-
uzu ta’ oppjojdi kien asso¢jat b’mod sinifikanti ma’ zieda ta’ dags medju fl-indic¢i ta’ apnea centrali.
Hemm ukoll xi evidenza li I-oppjojdi potenzjalment jistghu jikkontribwixxu ghal livell baxx hafna ta’
ossigenu fid-demm relatat mal-irqad, izda din ir-rabta hija kkunsidrata ingas evidenti meta mgabbla
ma’ apnea centrali waqt |-irqad minhabba n-nuqqas ta’ kazijiet specifici ghal oxycodone.

Peress li fiz-ZEE I-formulazzjonijiet orali u parenterali (i.v./ s.c.) ta’ oxycodone t-tnejn ghandhom I-
indikazzjoni ta’ trattament ta’ wgigh sever, u jippermettu uzu mhux akut, l-aggornamenti t’hawn fuq
fl-Informazzjoni tal-Prodott huma rakkomandati ghall-formulazzjonijiet kollha tal-prodotti li fihom
oxycodone kif inkluzi fil-PSUSA attwali.

II-PRAC ikkonkluda li I-Informazzjoni tal-Prodott ta’ prodotti li fihom oxycodone (il-
formulazzjonijiet kollha) ghandha tigi emendata skont dan.

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 xjentifi¢i ghal oxycodone s-CMDh huwa tal-fehma li I-bilan¢ bejn il-
beneficcju u r-riskju tal-prodott(i) medic¢inali li fih/fihom oxycodone 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 oxycodone huma awtorizzati attwalment fl-UE jew huma
suggetti ghal proceduri ta’ awtorizzazzjoni futuri fI-UE, is-CMDh jirrakkomanda li I-Istati Membri
kkoncernati u 1-applikant/id-detenturi tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq igisu kif jixraq din il-
pozizzjoni tas-CMDh.
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Emendi ghall-informazzjoni dwar il-prodott tal-prodoett(i) medi¢inali 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-Karatteristi¢i tal-Prodott
. Sezzjoni 4.4
Ghandha tizdied twissija msahha kif gej:

Disturb Minhabba I-UZu ta’ Oppjojdi (abbuz u dipendenza)

Jistghu jizviluppaw tolleranza u dipendenza fizika u/jew psikologika wara l-ghoti ripetut ta’
oppjojdi bhal oxycodone. Hija maghrufa li ssehh dipendenza jatrogenika wara l-uZu terapewtiku ta’
oppjojdi.

L-uzu ripetut ta’ [isem il-prodott] jista’ jwassal ghal Disturb Minhabba I-Uzu ta’ Oppjojdi (OUD,
Opioid Use Disorder). L-abbuz jew l-uzu hazin intenzjonat ta’ [isem il-prodott] jista’ jwassal ghal
doza eccéessiva u/jew mewt. Ir-riskju li wiehed jizviluppa OUD huwa oghla f’pazjenti bi storja
personali jew fil-familja (genituri jew ahiwa) ta’ disturbi minhabba l-uzu ta’ sustanzi (inklu? disturb
minhabba l-uzu tal-alkohol), f’persuni li attwalment juzaw it-tabakk jew f’pazjenti bi storja
personali ta’ disturbi ohra ta’ sahlha mentali (ez. depressjoni kbira, ansjeta u disturbi fil-

personalita).

|l-pazjenti ser jehtiesu monitoragg ghal sinjali ta’ mgiba fejn ifittcu I-mediéini (ez. jitolbu mili mill-
gdid malajr wisq). Dan jinkludi |-analizi ta’ oppjojdi u medicini psikoattivi (bhal benzodiazepines)
moghtija fl-istess hin. Ghall-pazjenti b’sinjali u sintomi ta’ QUD, ghandha tigi kkunsidrata
konsultazzjoni ma’ specjalista tad-dipendenza.

....

Nehhi s-sentenza (jew kliem simili) jekk prezenti: “Madankot—wmetafintnzantifintenzionat
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HETS t 4%

Nehhi s-sentenza (jew kliem simili) jekk prezenti:

dinendon=a 1 oloo o aVa H

. Sezzjoni 4.4

Ghandha tizdied twissija kif gej:

Disturbi fit-tehid tan-nifs relatati mal-irqad

L-oppjojdi jistghu jikkawzaw disturbi fit-tehid tan-nifs relatati mal-irqad inkluzi apnea éentrali
wagt I-irgad (CSA, central sleep apnoea) u livell baxx hafna ta’ ossigenu fid-demm relatat mal-
irgad. L-uzu ta’ oppjojdi jzid ir-riskju ta’ CSA b’mod li jiddependi mid-doza. F’pazjenti li jkollhom
CSA, ikkunsidra li thaggas id-dozagg totali tal-oppjojdi.

. Sezzjoni 4.8

Ir-reazzjoni avversa li gejja ghandha tizdied taht 1-SOC Disturbi respiratorji, torac¢i¢i u medjastinali bi
frekwenza mhux maghrufa:



Sindromu ta’ apnea céentrali waqt l-irqad

Innota li t-terminu “Sindromu ta’ apnea centrali waqt 1-irqad” (LLT tal-MEDdra) bhala ADR li
ghandha tizdied huwa ppreferut minn “Sindromu ta’ apnea wagqt 1-irqad” (PT), peress li “Sindromu ta’
apnea centrali wagqt I-irqad” jirrifletti b>’mod aktar preciz in-narrattivi tal-kazijiet identifikati fil-bazi ta’
data dwar is-sigurta tal-MAH tad-ditta ewlenija Mundipharma, u ghandu jitnizzel taht 1-SOC Disturbi
respiratorji, toraci¢i u medjastinali peress li din hija I-SOC primarja. ll-kategorija ta’ frekwenza
proposta ghal Sindromu ta’ apnea ¢entrali waqt I-irqad (mhux maghrufa) hija bbazata fuq il-frekwenza
assenjata lil din I-ADR fis-CCDS attwali tal-MAH tad-ditta ewlenija.

Fuljett ta’ Taghrif

Nota: skont il-formulazzjoni (ez. kapsuli jew injezzjoni) ghandhom jintuzaw “mehuda” (kapsuli) jew
“uzati” (injezzjonijiet).

-Dwar id-Disturb Minhabba 1-Uzu ta’ Oppjojdi:
o Sezzjoni 2. X’ghandek tkun taf qabel ma tiehu/tuza [isem il-prodott]
Twissijiet u prekawzjonijiet

Nehhi s-sentenza (jew kliem simili) jekk prezenti:

a\ alla WoYa 17 19 o 9 9 O 2Va
a H

Huma rakkomandati I-bidliet li gejjin:
Kellem lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek qabel tiehu/tuza [isem il-prodott] jekk:

[...]

ﬁ I ” . .;

- Inti jew xi hadd fil-familja tieghek qgatt abbuza jew kien dipendenti fuq l-alkohol, fug

medicini moghtija b’ricetta, jew fuq drogi illegali (“vizzju”).

- Inti tpejjep.

- Inti gatt kellek problemi bil-burdata tieghek (depressjoni, ansjeta jew disturbi fil-
personalita) jew qatt gejt ittrattat minn psikjatra ghal mard mentali iehor.

[...]

L-uZu ripetut ta’ [isem il-prodott] jista’ jwassal ghal dipendenza u abbuZ li jistghu jwasslu ghal doZa
eccessiva ta’ periklu ghall-hajja. Jekk inti mhasseb li tista’ ssir dipendenti fuq [isem il-prodott],
huwa importanti li tikkonsulta lit-tabib tieghek.

-Dwar I-apnea waqt I-irgad:
o Sezzjoni 2. X’ghandek tkun taf qabel ma tiehu [prodott li fih oxycodone]
Twissijiet u prekawzjonijiet

Disturbi fit-tehid tan-nifs relatati mal-irgad

[Isem il-prodott] jista’ jikkawza disturbi fit-tehid tan-nifs relatati mal-irgad bhal apnea wagqt I-irqad
(pawii fit-tehid tan-nifs waqt l-irgad) u livell baxx ta’ ossignu fid-demm relatat mal-irgad. Is-
sintomi jistghu jinkludu paw?i fit-tehid tan-nifs wagt I-irgad, gawmien matul il-lejl minhabba qtugh
ta’ nifs, diffikultajiet biex tibga’ rieqed jew hedla ec¢éessiva matul il-gurnata. Jekk inti jew persuna
ohra tosservaw dawn is-sintomi, ikkuntattja lit-zabib tieghek. It-tabib tieghek jista’ jikkunsidra li

inaggas id-doza.




o Sezzjoni 4. Effetti sekondarji possibbli
Frekwenza mhux maghrufa:

Apnea wadt |-irgad (paw?i fit-tehid tan-nifs waqt l-irgad)
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Skeda ta’ Zzmien ghall-implimentazzjoni ta’ din il-pozizzjoni



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

Adozzjoni tal-pozizzjoni tas-CMDh:

Laqgha tas-CMDh ta’ Di¢cembru 2021

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

30 ta’ Jannar 2022

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

31 ta’ Marzu 2022
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