Anness I

Konkluzjonijiet xjentifi¢i 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 Ropinirole, il-
konkluzjonijiet xjentifi¢i huma kif gej:

Minhabba d-data disponibbli dwar erezzjoni spontanja tal-pene minn kazijiet wara li 1-prodott
tqieghed fis-suq u mil-letteratura medika ( 5 rapporti b’rechallenge pozittiv, li jinkludu 4 kazijiet
b’relazzjoni temporali vi¢ina kkonfermata u 2 kazijiet b’dechallenge pozittiv), relazzjoni kawzali bejn
ropinirole u erezzjoni spontanja tal-pene hija mill-ingas possibbilta ragonevoli u l-informazzjonijiet
tal-prodott (PIs-product informations) tal-prodotti li fihom ropinirole ghandhom jigu emendati kif
xieraq. Dawn l-aggornamenti ghandhom isiru kemm fil-PIs ghall-Marda tal-Parkinson (PD-
Parkinson’s Disease) u kemm fil-Pls ghas-Sindrome tas-Saqajn Irrekwieti (RLS- Restless Legs
Syndrome), peress li l-indikazzjonijiet f’dawn il-kazijiet rileventi kienu PD f°2 kazijiet u RLS £°3
kazijiet, u meta tikkunsidra li dan il-mard diga prezenti m’ghandu ebda rwol specifiku fl-in¢idenza ta’
din 1-ADR.

Minhabba d-data disponibbli dwar sulluzzu minn kazijiet wara li I-prodott tqieghed fis-suq, minn
provi klini¢i u mil-letteratura medika (2 rapporti b’dechallenge pozittiv u rechallenge pozittiv, 12-il
rapport ichor b’dechallenge pozittiv, li jinkludu 7 kazijiet b’relazzjoni temporali vi¢ina u 3 rapporti li
jiddeskrivu l-in¢idenza ta’ sulluzzu wara zieda fid-doza ta’ ropinirole u t-tmiem tal-avveniment wara li
d-doza tnaqgset), relazzjoni kawzali bejn ropinirole u sulluzzu hija mill-ingas possibbilta ragonevoli u
1-PIs tal-prodotti li fihom ropinirole ghandhom jigu emendati kif xieraq. Minhabba mekkanizmu ta’
azzjoni possibbli u I-kazijiet irrapportati, dawn l-aggornamenti huma ggustifikati ghaz-zewg
indikazzjonijiet (PD u RLS).

Is-CMDh jagbel mal-konkluzjonijiet xjentifi¢ci maghmula mill-PRAC.

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

Abbazi ta’ konkluzjonijiet xjentifici ghal Ropinirole is- CMDh huwa tal-opinjoni li I-bilan¢ bejn
beneficcju u riskju tal-prodott(i) medicinali 1i fihom is-sustanza(i) attiva(i) Ropinirole ma nbidilx
soggett ghall-bidliet proposti fl-informazzjoni tal-prodott.

Is-CMDh wasal ghad-decizjoni li 1-awtorizzazzjoni(jiet) ghat-tqeghid 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 medi¢inali addizzjonali li fihom Ropinirole huma awtorizzati attwalment flI-
UE jew huma soggetti ghal proc¢eduri ta' awtorizzazzjoni futuri fl-UE, is-CMDh jirrakkomanda li 1-
Istati Membri kkonc¢ernati u d-detenturi tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suqg/applikant
jikkunsidraw kif xieraq din il-pozizzjoni tas-CMDh.



Anness 11

Emendi ghall-informazzjoni dwar il-prodott tal-prodott(i) medi¢inali awtorizzati fuq livell
nazzjonali



Emendi li ghandhom ikunu inkluzi fis-sezzjonijiet rilevanti tal-Informazzjoni tal-Prodott (it-test
¢did huwa sottolinjat u b’tipa grassa, it-test imhassar huwa ingassat)>

Sommarju tal-Karatteristici tal-Prodott

. Sezzjoni 4.8

Ir-reazzjoni avversa li gejja ghandha tizdied taht I-SOC Disturbi fis-sistema riproduttiva u fis-sider
b’frekwenza “mhux maghrufa”:

Erezzjoni spontanja tal-pene

Ir-reazzjoni avversa li gejja ghandha tizdied taht I-SOC Disturbi respiratorji, torac¢i¢i u medjastinali
b’frekwenza “mhux komuni”:

Sulluzzu
Fuljett ta’ Taghrif

. Sezzjoni 4

Ir-reazzjoni avversa li gejja ghandha tizdied b’frekwenza “mhux maghrufa” (il-frekwenza ma tistax
tigi stmata mid-data disponibbli):

Erezzjoni spontanja tal-pene

Ir-reazzjoni avversa li gejja ghandha tizdied b’frekwenza “mhux komuni: tista’ taffettwa sa persuna
1 minn 100”:

Sulluzzu



Anness II1

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



Skeda ta' zmien ghall-implimentazzjoni tal-ftehim

Adozzjoni tal-ftehim tas-CMDh:

Laqgha tas-CMDh Frar 2023

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

14 April 2023

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

8 Gunju 2023




