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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 rizatriptan, il-
konkluzjonijiet xjentifi¢i huma kif gej:

IX-xhieda disponibbli minn aktar minn 700 tqala prospettiva inkluzi fl-istudji farmakoepidemjologici,
34 kaz spontanju ta’ interess wara t-tqeghid fis-suq b’esponiment mistenni fl-ewwel trimestru, u studji
fl-annimali, jiggustifikaw aggornament fl-informazzjoni tas-sezzjoni 4.6 tal-SmPC. Data minn sorsi
differenti sal-lum ma tindikax zieda fir-riskju teratogeniku meta rizatriptan jintuza fl-ewwel trimestru
tat-tqala. Rigward it-tieni u t-tielet trimestri tat-tgala, hemm disponibbli informazzjoni limitata.
Madankollu, ghandu jitqies, li I-kundizzjoni tal-emigranja ukoll tohloq riskju ghat-tarbija mhix
imwielda b’mod partikolari matul dawn it-trimestri. L-LMS, ghalhekk, tirrakkomanda parir aggornat
ghall-uzu ta’ rizatriptan matul it-tqala.

Mill-LMS huwa rrakkomandat ukoll li jitnaggas il-hin li trid tistenna biex tredda’ t-tarbija meta mara
tkun ged tredda’ waqt li tuza rizatriptan. Data f’nisa li jkunu ged ireddghu (Amundsen et al. 2021) uriet
li rizatriptan jitnehha fil-halib tal-bniedem, izda f’kon¢entrazzjoni baxxa. Gie kkalkulat RID abbazi tal-
medja tal-koncentrazzjoni ta’ triptan fil-halib fuq perjodu ta’ 24 siegha. Din I-RID ghal rizatriptan
kienet 0.9% (firxa = 0.3-1.4%) li tissarraf f’doza assoluta tat-trabi ta’ 0.4-3.2 pg/kg. Rizatriptan ma
nstabx fi kwalunkwe wahda mill-kampjuni ta’ 24 siegha. L-RID ghal rizatriptan abbazi tas-Cpmax fil-
halib (I-aghar kaz possibbli) kien 5.6% (firxa = 1.7-9.7%). Abbazi tal-half-life gasira (saghtejn sa

3 sighat) ta’ rizatriptan u I-konc¢entrazzjoni baxxa ta’ rizatriptan li titnehha fil-halib tal-bniedem, il-
perjodu li trid tistenna ghat-treddigh wara I-ghoti ta’ rizatriptan jista’ jitnaqqas minn 24 siegha ghal
12-il siegha. Din is-sejba klinika ghandha tiehu post is-Sejbiet mhux klini¢i li bhalissa huma inkluzi fis
sezzjoni 4.6 tal-SmPC.

Wara li rega’ ezamina r-rakkomandazzjoni tal-PRAC, is- CMDh jagbel mal-konkluzjonijiet globali u
mar-ragunijiet ghar-rakkomandazzjoni tal-PRAC.

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

Abbazi tal-konkluzjonijiet xjentifici ghal rizatriptan is-CMDh huwa tal-fehma li I-bilan¢ bejn il-
beneficéju u r-riskju tal-prodott(i) medi¢inali li fih/fihom rizatriptan mhuwiex mibdul suggett ghall-
bidliet proposti ghall-informazzjoni tal-prodott.

Is-CMDh jirrakkomanda li t-termini ghall-Awtorizzazzjoni(ijiet) ghat-Tqeghid fis-Suq ghandhom ikunu
varjati.
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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 sottolinjati u b'tipa grassa, it-test imhassar huwa Hgassat)

Sommarju tal-Karatteristi¢i tal-Prodott

. Sezzjoni 4.6
SmPC

<...>

Tqala

Ammont moderat ta’ data dwar l-uzu waqgt it-tgala (bejn 300 sa 1000 rizultat ta’ tqala) juri li
m’hemm l-ebda effett ta’ formazzjoni difettuza wara esponiment fl-ewwel trimestru. Studji fl-
annimali ma urewx effett tossiku fug is-sistema riproduttiva (ara sezzjoni 5.3).

Hemm data limitata dwar |-uzu ta’ rizatriptan fit-tieni u t-tielet trimestru tat-tgala. L-uzu ta’
rizatriptan jista’ jitqies matul it-tqala, jekk ikun mehtieg b’mod kliniku.

Rizatriptan jitnehha f’konc¢entrazzjonijiet baxxi fil-halib tal-bniedem b’medja relattiva ta’ doza

tat-trabi angas minn < 1% (ingas minn 6% fl-aghar kaz possibbli abbazi tas-Cnax fil-halib tas-
sider). Ghalhelds; Ghandu jkun hemm attenzjoni meta taghti rizatriptan lil nisa li geghdin ireddghu.
Esponiment fit-trabi ghands jista’ jitnagqgas billi tevita t-treddigh ghal 12-il 24 siegha wara 1-ghoti ta’
rizatriptan.

Fuljett ta’ Taghrif

. Sezzjoni 2

Tqala u treddigh

Jekk inti tqila jew qed tredda’, tahseb li tista’ tkun tqgila jew ged tippjana li jkollok tarbija, itlob il-parir
tat-tabib jew tal-ispizjar tieghek qabel tichu din il-medi¢ina.

Data disponibbli dwar is-sigurta ta’ rizatriptan meta jintuza matul |-ewwel 3 xhur tat-tgala ma
jissuggerixxux zieda fir-riskju ta’ difetti tat-twelid. Mhuwiex maghruf jekk <isem il-prodott >
jaghmilx hsara lit-tarbija mhux imwielda meta jittiched minn mara tqila wara I-ewwel 3 xhur tat-tgala.

Jekk ged tredda’, tista’ tipposponi t-treddigh ghal 12-il siesha wara t-trattament biex tevita
esponiment lit-tarbija tieghek.
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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’ Frar

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

7t April 2024

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

6 ta” Gunju 2024
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