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 oxycodone, il-
konkluzjonijiet xjentifici huma kif gej:

Ir-rata ta’ rappurtar ta’ kazijiet relatati ma’ abbuz fiz-ZEE ghadha relattivament gholja. Aktar RMMs
huma kkunsidrati mehtiega biex jitjiebu I-kuxejnza u I-gharfien dwar ir-riskju ta’ disturb minhabba I-
uzu ta’ opjojdi (OUD, Opioid Use Disorder).

Rigward ir-rakkomandazzjonijiet ghal dawk li jiktbu ricetti ghalih (SmPC sezzjonijiet 4.2, 4.4), fil-
prattika medika hemm kunsens dwar il-htiega li jigu stabbiliti miri tat-trattament u pjan ta’ waqfien kif
ukoll biex il-pazjent jigi edukat dwar ir-riskju u s-sinjali ta” OUD gabel u waqt it-trattament (Hauser et
al 2021, Dowell et al 2016). Valutazzjoni regolari mill-gdid wagqt it-trattament bl-opjojdi hija mehtiega
meta jitqiesu bidliet potenzjali fil-bilan¢ tal-B/R maz-zmien fil-livell tal-pazjent. Biex jinholoq aktar
gharfien fost il-pazjenti u I-persuni li jiehdu hsiebhom, il-fuljett ta’ taghrif ghall-pazjent gie aggornat
b’sinjali ta” OUD abbazi tal-Kriterji tad-DSM-5 ghal Disturbi minhabba I-Uzu ta’ Sustanzi.

Barra minn hekk, zewg studji ta” osservazzjoni fl-Istati Uniti (Edlund et al. 2014) u r-Renju Unit
(Bedson et al. 2019) urew li doza oghla u tul ta’ zmien ta’ trattament b’opjojdi itwal kienu assocjati
ma’ riskju akbar li jizviluppa OUD. Is-sejbiet tal-istudju huma kkunsidrati robusti; wara I-
aggustament, il-proporzjonijiet tal-probabbilta (ORs, odds ratios) u I-proporzjonijiet tal-periklu (HRs,
hazard ratios) irrappurtati ghar-riskju li wiehed jizviluppa OUD huma gholjin bizzejjed, b’intervall ta’
kunfidenza (ClI, confidence interval) ta’ 95% ferm akbar minn 1.

Rigward is-sinjal ta’ lewkoencefalopatija tossika, b’konsiderazzjoni tad-data disponibbli mil-
letteratura inkluzi 7 kazijiet mil-letteratura f*persuni adulti b’relazzjoni temporali mill-qrib wara doza
eccessiva ta’ oxycodone u/jew de-challenge pozittiv (Jones et al 2020; Middelbrooks et al 2016;
Holyoak 2014; Koya et al 2014; Morales et al 2010; Ung et al 2021), il-PRAC iqis li relazzjoni
kawzali bejn oxycodone u lewkoencefalopatija tossika bhala sintomu ta’ doza eccessiva akuta hija
mill-inqas possibbilta ragonevoli. 1I-PRAC ikkonkluda li I-informazzjoni dwar il-prodott ta’ prodotti li
fihom oxycodone ghandha tigi emendata skont dan.

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 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 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 medic¢inali addizzjonali li fihom oxycodone huma awtorizzati attwalment fl-UE jew huma
suggetti ghal proceduri ta' awtorizzazzjoni futuri fl-UE, is-CMDh jirrakkomanda li I-Istati Membri
kkoncernati u 1-applikant /d-detenturi tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq igisu kif jixraqg din il-
pozizzjoni tas-CMDh.
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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 sottolinjat u b’tipa grassa, it-test imhassar huwa ingassat)

Sommarju tal-Karatteristi¢i tal-Prodott

. Sezzjoni 4.2

Metodu ta’ kif ghandu jinghata

Miri tat-trattament u twaqqif

Qabel ma jinbeda t-trattament b’fisem il-prodott}, ghandhom jigu miftiechma mal-pazient strategija
ta’ trattament li tinkludi t-tul tat-trattament u |I-miri tat-trattament, u pjan ghat-twaqqif tat-
trattament, skont il-linji gwida ghall-immaniggjar tal-ugigh. Wagqt it-trattament, ghandu jkun

hemm kuntatt frekwenti bejn it-tabib u |-pazjent biex tigi evalwata |-hitiega li t-trattament jitkompla,
jigi kkunsidrat it-twaqqif u jekk mehtieg biex jigu aggustati d-dozaggi. Meta pazjent ma jkunx
jehitieg aktar terapija b’0xycodone, jista’ jkun rakkomandabbli li d-doza titnagqas gradwalment biex
jigu evitati sintomi ta’ rtirar tal-medié¢ina. Fin-nuggas ta’ kontroll adeqgwat tal-ugigh, ghandha tigi
kkunsidrata I-possibbilta ta’ iperalgezja, tolleranza u progressjoni tal-marda sottostanti (ara

sezzjoni 4.4).

Tul tat-trattament:

Oxycodone m ghandux]mtuza aktar mllll mehtleg Jeklﬁdebﬂﬂﬁehﬁeg—ﬂa&ﬁamemfit—ml—mﬂﬁmbba—t—ﬂp

Disturb Minhabba [-Uzu ta’ Opjojdi (abbuz u dipendenza)

Jistghu ]zzvzluppaw tolleranza u dzpendenza f zika u/jew pszkologtka wara I -ghoti rlpelut la 0pj0jdl
bhal oxycodone. H i : " HEt ikt :

L-uzu ripetut ta’ [isem il-prodott] jista’ jwassal ghal Disturb Minhabba I-Uzu ta’ Opjojdi (OUD,
Opioid Use Disorder). Doza oghla u tul itwal tat-trattament bl-opjojdi jistghu jZidu r-riskju li
[izviluppa OUD. | -abbuz jew [-uzu hazin intenzjonat ta’ [isem il-prodott] jistgZiu jwasslu gial doza
eccessiva u/jew mewt. Ir-riskju li wiehed jizviluppa OUD huwa oghla f’pazjenti bi storja personali jew
fil-familja (Senituri jew alhiwa) ta’ disturbi minhabba l-uzu ta’ sustanzi (inkluz disturb minhabba I-uzu
tal-alkoriol), f’persuni li attwalment juzaw it-tabakk jew f’pazjenti bi storja personali ta’ disturbi ohra
ta’ saliha mentali (ez. depressjoni kbira, ansjeta u disturbi fil-personalita).

Qabel ma jinbeda t-trattament b’fisem il-prodott} u wagt it-trattament, ghandhom jigu miftichma
mal-pazjent il-miri tat-trattament u pjan ghat-twaqqgif tat-trattament (ara sezzjoni 4.2). Qabel u waqt
it-trattament il-pazjent ghandu jkun infurmat ukoll dwar ir-riskji u s-sinjali ta’ QUD. Jekk isehhiu
dawn is-sinjali, il-pazjenti ghandhom jinghataw parir biex jikkuntattjaw lit-tabib taghhom.




ll-pazjenti ser jehitiegu monitoragg ghal sinjali ta’ mgiba fejn ifittxu [-medicini (ez. jitolbu mili mill-
gdid malajr wisq). Dan jinkludi I-analizi ta’ opjojdi u medicini psikoattivi (bhal benzodiazepines)
moghtija fl-istess hin. Ghall-pazjenti b’sinjali u sintomi ta’ OUD, ghandha tigi kkunsidrata
konsultazzjoni ma’ specjalista tad-dipendenza.

. Sezzjoni 4.8
L-informazzjoni li gejja ghandha tizdied taht is-sottosezzjoni c. Deskrizzjoni ta’ reazzjonijiet avversi

maghzula

Dipendenza fuqg il-medicina

L-uzu ripetut ta’ [isem il-prodott] jista’ jwassal ghal dipendenza fuq il-medic¢ina, anke b’dozi
terapewtici. Ir-riskju ta’ dipendenza fuq il-medicéina jista’ jvarja skont il-fatturi ta’ riskju
individwali tal-pazjent, id-dozagg, u t-tul tat-trattament bl-opjojdi (ara sezzjoni 4.4).

. Sezzjoni 4.9
Is-sinjali u s-sintomi ta’ doza e¢c¢essiva ghandhom jizdiedu kif gej:

Lewkoencefalopatija tossika giet osservata b’doZa eééessiva ta’ oxycodone.

Fuljett ta’ Taghrif
o Sezzjoni 2. X’ghandek tkun taf qabel ma tichu/tuza [isem il-prodott]
Twissijiet u prekawzjonijiet

Tolleranza, dipendenza u vizzju

Din il-medicina fiha oxycodone li huwa medicina opjojda. L-uzu ripetut ta’ medicini opjojdi kontra
l-ugigh jista’ jwassal {’li I-medicina tkun inqgas effettiva (tidraha, haga maghrufa bhala tolleranza).
L-uzu ripetut ta’ [isem il-prodott] jista’ jwassal ukoll ghal dipendenza, abbuz U Vizzju, i jistghu
Jjwasslu ghal doza eccessiva ta’ periklu ghall-hajja. I\r-riskju ta’ dawn l-effetti sekondarji jista’ jizdied
b’doza oghla u tul ta’ uiu itwal. Jekk-inti-mhasseb-ti-tista—ssir-dipendentifug-fisem-ii-prodett]-huwa
impertanti-li-tikkonsultatit-tabib-tieshek

Id-dipendenza jew il-vizzju jistehu jgieghluk thossok li m’ghandekx aktar kontroll ta’ kemm
ghandek bionn tiehu medicina jew kemm ta’ spiss ghandek bionn tehodha. Ghandek mnejn thoss li
tehitieg thkompli tiehu I-medicina tieghek, anki meta din ma tghinx biex ittaffi l-ugigh tieghek.

Ir-riskju li ssir dipendenti jvarja minn persuna ghal ohra. Jista’ jkollok riskju akbar li ssir
dipendenti fug {isem il-prodott} jekk:

- Inti jew xi hadd fil-familja tieghek qatt abbuza jew kien dipendenti fuq [-alkohol, fugq medicini
moghtija b ricetta, jew fuq drogi illegali (“vizzju”).

- Inti tpejjep.

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

Jekk tinnota xi wiehed mis-sinjali li gejjin wagqt li tkun ged tiehu fisem il-prodott}, jista’ jkun sinjal
li sirt dipendenti fuqg il-mediéina.

— Ikollok bzonn tiehu lI-medicina ghal aktar Zmien milli rakkomandat mit-tabib tieghek

— Ikollok bionn tiechu aktar mid-doza rakkomandata

— Qed tuza lI-medicina ghal ragunijiet ohra minbarra dawk preskritti, perezempju, “biex tibga’
kalm” jew “biex tghinek torqod”

— Inti ghamilt tentattivi ripetuti u bla sucécess biex tieqaf tuza jew tikkontrolla |-uzu tal-medicéina

— Meta tieqaf tiehu I-medicina thossok ma tiflahx, u thossok ahjar ladarba terga’ tiehu l-medicéina
(“effetti ta’ rtirar tal-medicina™)




Jekk tinnota xi wiehed minn dawn is-sinjali, kellem lit-tabib tieghek biex tiddiskuti lI-ahjar Kors ta’
trattament ghalik, inkluz meta jkun xieraq li tieqaf u kif tieqaf b’mod sigur (Ara sezzjoni 3, Jekk
tieqaf tiehu fisem il-prodott}).

. Sezzjoni 3. Kif ghandek tiehu [isem il-prodott]
<Dejjem ghandek <tiehu><tuza> din il-medicina skont il-parir ezatt tat-tabib <jew l-ispizjar>
tieghek. I¢cekkja mat-<tabib> <jew> <mal-ispizjar> tieghek jekk ikollok xi dubju.>

Qabel ma tibda t-trattament u b’mod regolari waqt it-trattament, it-tabib tieghek ser jiddiskuti
mieghek x’tista’ tistenna mill-uzu ta’ {isem il-prodott}, meta u ghal kemm ghandek bZonn tiehdu,
meta ghandek tikkuntattja lit-tabib tieghek, u meta ghandek bZonn twaggfu (ara wkoll Jekk tiegaf
tiehu fisem il-prodott).

. Sezzjoni 3. Kif ghandek tiehiu [isem il-prodott]
Jekk tiehu [isem il-prodott] aktar milli suppost jew jekk xi hadd accidentalment jibla’ I-kapsuli tieghek
Doza eccessiva tista’ twassal ghal:

— Disturb fil-mohh (maghruf bhala lewkoencefalopatija tossika)

» Sezzjoni 5 tal-PIL. Kif tahzen [isem il-prodott]

Zomm din il-medicina fejn ma tidhirx u ma tintlahagx mit-tfal. AhZen din il-medicina f’post sigur u
msakkar, fejn ma jkunux jistghu jaccéessawha persuni ohra. Din tista’ tikkawza hsara serja u tkun
fatali ghall-persuni li ma tkunx giet preskritta lilhom.
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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’ Novembru 2022

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

4 ta’ Jannar 2023

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

23 ta’ Frar 2023
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