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

B’kollox, gew identifikati 122 kaz li rrappurtaw it-terminu preferut (PT) ta’ MedDRA delirju. Abbazi
tal-kriterji tal-UMC tad-WHO, 29 minnhom gew ivvalutati bhala possibbilment relatati ma’ tapentadol.
35 x’aktarx mhux relatati u 58 ikkunsidrati li ma jistghux jigu vvalutati/ma jistghux jigu kklassifikati.

Mid-29 kaz li gew ikkunsidrati bhala possibbilment relatati ma’ tapentadol, 23 sehhew f*pazjenti anzjani
u 28 kellhom dijanjozi ta’ kancer. Il-pazjenti kollha kienu jew anzjani, jew kellhom kancer jew it-tnejn
li huma. Gie osservat irtirar pozittiv jew irkupru wara tnaqqis fid-doza fi 18 mid-29 kaz.

Fi provi klini¢i ta’ fazi 1T u III b’tapentadol, gie rrappurtat delirju fi 2 minn 2694 individwu li kienu ged
jinghataw il-pillola IR.

Kif deskritt fil-pubblikazzjoni ta” Abeyaratne et al (2018), I-Awtorita tas-Sahha Awstraljana réeviet total
ta’ 104 rapporti ghal tapentadol, u sebgha minnhom irrappurtaw delirju. Barra minn hekk, studju
ppubblikat minn Sugiyama et al (2018) investiga 38 pazjent Gappuniz b’kancer avvanzat li kienu qed
jir¢ievu kura bl-opjojdi. Tmintax minn dawn il-pazjenti nqalbu ghal tapentadol u wiehed esperjenza
delirju.

Prezentazzjoni b’powsters tal-2017 minn Takimoto et al irrappurtat hames kazijiet ta’ delirju osservati
fi 23 pazjent b’ ugigh tal-kancer ikkurati fi sptar Gappuniz; £ uhud minn dawn il-kazijiet kienet mehtiega
bidla fil-kura.

B’mod globali, ta’ spiss gie deskritt riskju akbar ta’ delirju fil-letteratura ghal oppjojdi bhala grupp,
prin¢ipalment, izda mhux esklussivament fil-pazjenti bil-kancer. Evidenza mil-letteratura ppubblikata
tinkludi studji prospettivi u retrospettivi kif ukoll revizjonijiet.

Ma gie identifikat 1-ebda riskju jew aspett rilevanti (gdid) ghal riskji (identifikati u potenzjali) importanti
u informazzjoni niegsa ta’ tapentadol.

L-ebda informazzjoni addizzjonali rilevanti (gdida) dwar l-effikacja jew l-effettivita ta’ tapentadol
fl-indikazzjonijiet awtorizzati ma saret disponibbli matul il-perjodu ta’ rappurtar kopert f’dan
il-PSURSA. ll-beneficcju fl-indikazzjonijiet approvati jista’ jitqies bhala mhux mibdul.

Bhala konkluzjoni, abbazi tar-revizjoni tad-data dwar is-sigurta u l-effikacja, il-PRAC qgabel li:

e |ll-bilan¢ bejn ir-riskju u I-benefic¢ju tal-prodotti medicinali li fihom is-sustanza attiva
tapentadol jibga’ favorevoli;

o ll-frekwenza tas-sottomissjoni tal-PSUR ghandha tigi riveduta kull sena sa 3 snin.

Is-CMDh jagbel mal-konkluzjonijiet xjentifici maghmula mill-PRAC.

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

Abbazi tal-konkluzjonijiet xjentifici ghal tapentadol is-CMDh huwa tal-fehma li I-bilan¢ bejn
il-beneficcju u r-riskju tal-prodott(i) medicinali i fih/fihom tapentadol mhuwiex mibdul soggett
ghall-bidliet proposti ghall-informazzjoni tal-prodott.

Is-CMDh wasal ghall-pozizzjoni li l-awtorizzazzjoni(jiet) ghat-tqeghid fis-suq tal-prodotti taht l-iskop
ta' din il-valutazzjoni wahdanija tal-PSUR ghandha tigi varjata/ghandhom jigu varjati. Sa fejn
il-prodotti medicinali addizzjonali li fihom tapentadol huma awtorizzati attwalment fl-UE jew huma
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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.



Anness 11

Emendi ghall-informazzjoni dwar il-prodott tal-prodott(i) medic¢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 4.8

Ir-reazzjoni avversa li gejja ghandha tigi mizjuda taht I-SOC Disturbi psikjatri¢i bi frekwenza mhux
maghrufa:

Delirju*

*Gew osservati kazijiet ta’ wara t-tqeghid fis-suq f’pazjenti b’fatturi ta’ riskju addizzjonali bhal
kancer u eta avvanzata.

Fuljett ta’ Taghrif

Ir-reazzjoni avversa li gejja ghandha tigi mizjuda taht 1-SOC Disturbi psikjatri¢i bi frekwenza mhux
maghrufa:

Delirju



<Anness I11>

<Kundizzjonijiet ghall-Awtorizzazzjoni(jiet) ghat-Tqeghid fis-Sug>



Anness <I11> <IV>

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 Lulju 2019

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

Trazmissjoni lill-Awtoritajiet Nazzjonali 08/09/2019
Kompetenti tat-traduzzjonijiet tal-annessi ghall-

pozizzjoni:

Implimentazzjoni tal-pozizzjoni 07/11/2019
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