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 xjentifi¢i huma kif gej:

B’konsiderazzjoni tat-8 kazijiet specifici ghal oxycodone li rrappurtaw Disfunzjoni tal-Isfinteru ta’ Oddi
(SOD, sphincter of Oddi Dysfunction) (4 kazijiet probabbli u 4 possibbli) u kaz wiehed ta’ oxycodone-
naloxone li rrapporta SOD (kaz wiehed possibbli), il-mekkanizmu plawzibbli rrappurtat fil-letteratura li
jiddeskrivi spazmi tal-isfinteru kkawzati mill-oppjojdi (ez., Voorthuizen et al. 2000, u Thompson et al.
2001), iI-PRAC jikkunsidra li relazzjoni kawzali bejn oxycodone u SOD hija mill-inqas possibbilta
ragonevoli.

Gew identifikati diversi kazijiet sodi ta’ wara t-tqeghid fis-suq. Fost it-8 kazijiet ta” SOD spe¢ifi¢i ghal
oxycodone kien hemm 4 kazijiet probabbli; 2 kazijiet kellhom zmien sal-bidu (TTO, time to onset) ta’ jum
wiehed, kaz wiehed kellu TTO ta’ 18-il jum, u kaz wiehed ta’ doza e¢cessiva mil-letteratura 1i kien
jinvolvi tarbija kellu TTO ta’ < jum wiehed (Gonzalez et al. 2020). Dan l-ahhar kaz ta’ doza eccessiva
f’tarbija rrapporta wkoll disturb fil-frixa, zieda fil-lipase u I-amylase, li jissuggerixxu pankreatite (akuta),
filwaqt li t-3 kazijiet probabbli I-ohra ta’ SOD ma rrappurtawx pankreatite (akuta). L-4 kazijiet probabbli
kollha kellhom de-challenge pozittiva, u fi 3 minnhom min irrapporta kkonkluda b’mod espli¢itu
relazzjoni probabbli jew ragonevoli, jew indika n-nuqqas ta’ fatturi kawzattivi ohra. L-4 kazijiet ta’ SOD
li jifdal kienu kkunsidrati kazijiet possibbli bi zmien sal-bidu (TTO, time to onset) ta’ jum wiehed, jum
wiehed, 11-16-il jum (Yamada et al. 2009), u ~sena wahda (Kumakura et al. 2020) rispettivament, li

2 kazijiet minnhom irrappurtaw ukoll pankreatite (akuta). Mit-8 kazijiet ta’ SOD t’hawn fuq, 4 kazijiet ta’
SOD isemmu b’mod espli¢itu wgigh (akut/ biljari/ waqt attakk) fir-regjun tal-addome jew tal-ipokondriju.
L-ahhar kaz kien utent ta’ prodott ikkombinat ta’ oxycodone-naloxone, b’TTO ta’ < jum wiehed, u de-
challenge pozittiva izda narrattiva qasira, u ghalhekk ikkunsidrat bhala kaz possibbli.

Rigward pankreatite akuta (AP, acute pancreatitis), minbarra t-3 kazijiet ta” SOD t’hawn fuq, li rrappurtaw
ukoll avvenimenti li jissuggerixxu AP (kaz wiehed probabbli ta’ doza ec¢¢essiva f’tarbija u 2 kazijiet
possibbli), kien hemm 2 kazijiet possibbli addizzjonali li rrappurtaw pankreatite (akuta), izda 1i ma
rrappurtawx SOD. Iz-zewg kazijiet kellhom TTO ta’ ~jum wiehed u de-challenge pozittiva, izda kaz
wiehed kellu sepsis bhala fattur ta’ konfuzjoni— hsara fil-frixa hija komuni waqt xokk settiku (Chaari et
al. 2016)—, u 1-kaz l-iehor kien jikkonc¢erna kaz ta’ doza eccessiva f’adult minghajr informazzjoni
specifika dwar jekk kienx hemm medi¢ini ohra li ntuzaw b’mod eccessiv fl-istess waqt jew fil-passat, u
b’fattur ta’ konfuzjoni: il-marda tas-coeliac li hija marbuta mal-izvilupp ta’ pankreatite (Sadr-Azodi et al.
2012). B’konsiderazzjoni tat-total ta’ 3 kazijiet possibbli minghajr doza e¢c¢essiva li rrappurtaw AP, izda
n-nuqqas ta’ kazijiet probabbli minghajr doza e¢cessiva, il-PRAC jikkunsidra li m’hemmx bizzejjed
evidenza biex jikkonkludi b’mod definittiv dwar relazzjoni kawzali bejn 1-uzu ta’ oxycodone (skont it-
tikketta) u AP, izda z-zieda ta’ twissija hija kkunsidrata ggustifikata. Dan huwa appoggat aktar minn
mekkanizmu sottostanti plawzibbli (possibbilta ta’ pankreatite sekondarja ghal SOD).

B’konsiderazzjoni ta’ dan t’hawn fuq, il-PRAC ikkonkluda li I-informazzjoni tal-prodott ta’ prodotti li
fihom oxycodone ghandha tigi emendata kif xieraq.

Wara li ezamina r-rakkomandazzjoni tal-PRAC, is-CMDh jagbel mal-konkluzjonijiet u r-ragunijiet
generali tal-PRAC ghar-rakkomandazzjoni.



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 1-bilan¢ bejn il-benefic¢ju
u r-riskju tal-prodott(i) medicinali li fih/fihom oxycodone mhuwiex mibdul suggett ghall-bidliet proposti
ghall-informazzjoni tal-prodott.

Is-CMDh jirrakkomanda li t-termini ghall-awtorizzazzjoni(jiet) ghat-tqeghid fis-suq ghandhom ikunu
varjati.



Anness Il

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 (it-test
¢did sottolinjat u b’tipa grassa, it-test imhassar huwa ingassat)

Sommarju tal-Karatteristici tal-Prodott

* Sezzjoni 4.4

Oxycodone ghandu jinghata b’kawtela f’pazjenti b’:
...Pankreatite...Mard tal-kanal tal-marrara...

[...]

Disturbi fil-fwied u fil-marrara

Oxycodone jista’ jikkawZa disfunzjoni u spaimu tal-isfinteru ta’ Oddi, u b’hekk izid il-pressjoni fil-
marrara u jzid ir-riskju ta’ sintomi tal-kanal tal-marrara u pankreatite. Ghalhekk, oxycodone ghandu
jinghata b’kawtela ’pazjenti b’pankreatite u mard tal-kanal tal-marrara.

[..]

* Sezzjoni 4.8

Ir-reazzjoni(jiet) avversa/i li gejja/in ghandha tizdied/ghandhom jizdiedu taht 1-SOC Disturbi fil-fwied u
fil-marrara bi frekwenza Mhux maghrufa:

Disfunzjoni tal-isfinteru ta’ Oddi

Fuljett ta’ Taghrif

* Sezzjoni 2

Kellem lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek qabel tiehiu<prodott> jekk inti:

* ghandek infjammazzjoni tal-frixa (li tista’ tikkawza wgigh sever fl-addome u fid-dahar), problemi fil-
marrara jew fil-kanal tal-bila tieghek;

* ghandek ugigh jew skumdita addominali minhabba kolika;

[..]

Ikkuntattja lit-tabib tieghek jekk ikollok ugigh sever fil-parti ta’ fuq tal-addome li possibbilment jibga
sejjer sad-dahar, dardir, rimettar jew deni peress li dawn jistghu jkunu sintomi assocjati ma’
infiammazzjoni tal-frixa (pankreatite) u tas-sistema tal-kanal tal-marrara.

[..]

’

* Sezzjoni 4
Ir-reazzjoni(jiet) avversa/i li gejja/in ghandha tizdied/ghandhom jizdiedu bi frekwenza Mhux maghrufa:

Problema li taffettwa valy fl-intestini li tista’ tikkawZa wgigh sever fil-parti ta’ fuq tal-addome
(disfunzjoni tal-isfinteru ta’ Oddi)




Anness 111

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



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

Adozzjoni tal-pozizzjoni tas-CMDh:

Laqgha tas-CMDh ta’ Novembru 2023

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

24 ta’ Dicembru 2023

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

22 ta’ Frar 2024
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