Anness 1

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 sulfametrole /
trimethoprim, sulfadiazine / trimethoprim, sulfamethoxazole / trimethoprim (co-trimoxazole), il-
konkluzjonijiet xjentifici huma kif gej:

L-MAHSs identifikaw diversi rapporti tal-letteratura dwar is-sindrome ta’ Sweet wara I-uzu ta’ co-
trimoxazole. Aspen identifikat seba’ kazijiet mil-letteratura xjentifika. Fi tnejn mill-kazijiet kien
hemm prezenti fatturi ta’ konfuzjoni; f'kaz wiehed, il-medi¢ina kosuspetta kienet abacavir u r-
riesponiment b’co-trimoxazole kien negattiv, u fl-iehor il-pazjent kellu mesoteljoma konkurrenti u
gie kkurat b’agenti antibatteric¢i ohra, izda I-irtirar b’co-trimoxazole kien pozittiv minghajr kura bil-
kortikosterojdi. L-irtirar kien pozittiv ukoll f'erba’ kazijiet ohra, filwaqt li |-kura b’co-trimoxazole
ntemmet qgabel il-bidu tal-avveniment fil-kaz |li kien fadal. Ir-relazzjoni temporali kienet plawsibbli
f'dawn il-kazijiet u r-rwol ta’ co-trimoxazole fl-izvilupp tas-sindrome ta’ Sweet ma setax jigi eskluz.
Sitt kazijiet addizzjonali ta’ sindromu ta’ Sweet wara I-kura b’co-trimoxazole gew identifikati permezz
ta’ tiftix f'Embase. L-MAH ikkonkluda li r-rwol ta’ co-trimoxazole fl-avvenimenti rrappurtati ma setax
jigi eskluz u ppropona li l-informazzjoni dwar il-prodott tigi aggornata kif xieraq. Dawn il-
pubblikazzjonijiet gew ukoll analizzati minn MAHs ohra. Chemidex u Rokitan kellhom I-istess
konkluzjoni, u Teopharma ddikjarat li I-SmPC taghhom kien diga gie aggornat biex jizdied is-
sindrome ta’ Sweet bhala reazzjoni avversa (varjazzjoni approvata fl-2015). Almirall, T&D Pharma
u Roche ma pproponew I-ebda aggornament fit-tikketta. Roche kkonkludiet li ma kien hemm |-ebda
evidenza li tikkonferma r-rwol ta’ co-trimoxazole fl-ikkawzar tas-sindrome ta’ Sweet, ghalkemm kien
hemm 13-il kaz (5 letteratura u 8 spontanji) fejn I-assoc¢jazzjoni kawzali kienet meqjusa possibbli.
Skont I-analizi tal-MAH, il-kriterji dijanjosti¢i ghas-sindrome ta’ Sweet indott mill-medi¢ina gew
issodisfati biss f'erba’ rapporti tal-letteratura. Kien hemm 11-il rapport addizzjonali (4 letteratura u
7 spontanji) tas-sindrome ta’ Sweet wara uzu ta’ co-trimoxazole fil-bazi tad-data tas-sigurta ta’
Roche bi spjegazzjoni alternattiva possibbli u/jew fatturi ta” konfuzjoni.

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 sulfametrole / trimethoprim, sulfadiazine / trimethoprim,
sulfamethoxazole / trimethoprim (co-trimoxazole), is-CMDh huwa tal-fehma li I-bilan¢ bejn il-
benefi¢¢ju u r-riskju tal-prodott(i) medicinali li fih/fihom sulfametrole / trimethoprim, sulfadiazine /
trimethoprim, sulfamethoxazole / trimethoprim (co-trimoxazole) mhuwiex mibdul suggett ghall-
bidliet proposti ghall-informazzjoni tal-prodott.

Is-CMDh wasal ghall-pozizzjoni li I-awtorizzazzjoni(jiet) ghat-tgeghid fis-suq tal-prodotti taht I-
iskop ta’ din il-valutazzjoni wahdanija tal-PSUR ghandha tigi varjata/ghandhom jigu varjati. Sa fejn
il-prodotti medicinali addizzjonali li fihom sulfametrole / trimethoprim, sulfadiazine / trimethoprim,
sulfamethoxazole / trimethoprim (co-trimoxazole) huma awtorizzati attwalment fl-UE jew huma
suggetti ghal proceduri ta’ awtorizzazzjoni futuri fl-UE, is-CMDh jirrakkomanda li I-Istati Membri
kkon¢ernati u I-applikant /d-detenturi tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq iqisu kif jixraq din il-
pozizzjoni tas-CMDh.



Anness 11

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

Sommarju tal-Karatteristici tal-Prodott
e Sezzjoni 4.8
SOC Disturbi fil-gilda u fit-tessuti ta’ taht il-gilda

Frekwenza mhux maghrufa: Dermatozi newtrofilika bid-deni akuta (sindrome ta’ Sweet)

Fuljett ta’ Taghrif

e Sezzjoni 4. Effetti sekondarji possibbli

- selhiet lewn I-ghajnbaqar, imqabbzin, bl-ugigh fuq ir-riglejn u xi kultant fuq il-wic¢¢ u I-
ghonq bid-deni (sindrome ta’ Sweet) (frekwenza mhux maghrufa)



Anness III

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 Dicembru 2019

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

26 ta’ Jannar 2020

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

26 ta’ Marzu 2020
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