Anness 1

Konkluzjonijiet xjentifi¢i u ragunijiet ghall-varjazzjoni ghat-termini tal-
Awtorizzazzjoni(jiet) ghat-Tqeghid fis-Suq



Konkluzjonijiet xjentifici

Meta jigi kkunsidrat ir-Rapport ta’ Valutazzjoni tal-PRAC ghar-rapport finali PASS |i huwa impost
b’mod mhux intervenzjonal ghall-prodott(i) medicinali li fih/fihom is-sustanza attiva teicoplanin u
kkoncernati mir-rapport finali PASS, il-konkluzjonijiet xjentifi¢ci huma kif gej:

Ir-rapport finali tal-istudju pprezentat mill-MAH jikkonforma mal-obbligu taghhom li jwettqu studju
prospettiv li mhuwiex intervenzjonali dwar is-sigurta wara li I-prodott tgieghed fis-suq sabiex tigi
evalwata aktar I-in¢idenza ta’ nefrotossicita u avvenimenti avversi ohra ta’ interess ghal pazjenti
ttrattati bid-doza aktar gholja rrakkomandata ta’ kkargar ta’ teicoplanin (12 mg/kg darbtejn kuljum
[BID]) u jsir paragun ma’ taghrif estern storiku ta’ prodotti simili kif impost matul il-pro¢edura ta’
Artiklu 30 EMEA/H/A-30/1301 ghal Targocid (teicoplanin).

L-in¢idenza ta’ tossicita fil-kliewi ta’ 11.0% [7.4%; 15.5%] osservata fil-popolazzjoni li hadu d-
doza mmodifikata Gholja ta’ kkargar ikkonfermata mill-ICAC waqt il-perijodu t'analizi tad-doza ta’
kkargar (sal-10 jum) hija b’'mod sinifikanti oghla meta mqgabbla mad-doza ta’ kkargar aktar baxxa
(madwar 2%) skont metaanalizi ta’ pubblikazzjonijiet storici.

Ghalhekk, minhabba t-taghrif disponibbli fir-rigward tar-rapport finali tal-istudju, il-PRAC ikkunsidra
li t-tibdil fl-informazzjoni tal-prodott u fil-kondizzjonijiet tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq
kienu misthoqqga.

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 xjentifici tar-rizultati tal-istudju tal-prodott(i) medicinali li fihom is-
sustanza attiva teicoplanin u kkoncernati mir-rapport finali PASS, is-CMDh huwa tal-fehma li |-
bilan¢ bejn il-benefic¢ju u r-riskju tal-prodott(i) medi¢inali msemmija aktar ‘il fuqg 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
kkon¢ernati minn dan ir-rapport finali PASS ghandha tigi varjata/ghandhom jigu varjati.



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 tas-Sommarju tal-
Karatteristici tal-Prodott (test gdid sottolinjati u b'tipa grassa, it-test imhassar huwa
ingassat)>

° Sezzjoni 4.4

4.4 Twissijiet specjali u prekawzjonijiet ghall-uzu

Teicoplanin m’ghandux jinghata b’uzu minn gol-ventrikulu.

Trombocditopenija

Giet irrappuratata trombocitopenija b’teicoplanin (ara sezzjoni 4.8). Ezamijiet ematologici
perjodici, inkluz ghadd komplut tad-demm, huma rrakkomandati waqt il-kura, irkluzghadd
B ol tad-d :

Tossicita fil-kliewi

Gew Kienet irrappurtati tossiéita fil-kliewi u insuffi¢jenza tal-kliewi f'pazjenti kkurati bteicoplanin
(ara sezzjoni 4.8). Pazjenti b'insuffi¢jenza tal-kliewi, u/ew f'dawk |i ged jircievu skeda ta’ doza
gholja ta’ kkargar ta’ teicoplanin, u dawk li ged jircievu teicoplanin flimkien jew
konsekuttivament ma’ prodotti medicinali ohra b’possibbilta nefrotossika maghrufa
(ez.aminoglycosides, colistin, amphotericin B, ciclosporin, u cisplatin) ghandhom jigu mmonitorjati
b’attenzjoni, u ghandhom jirkludu jaghmlu testijiet tas-smigh (ara Tossicita fil-widnejn aktar
taht).

Tossicita fil-widnejn

Pazjenti li ged jirc¢ievu teicoplanin flimkien jew konsekuttivament ma’ prodotti medicinali ohra
maghrufa li ghandhom possibbilita nefrotossika u/jew newrotossika/tossika ghall-widnejn (ez.
aminoglycosides, colistin, amphotericin B, ciclosporin, cisplatin, furosemide u ethacrynic acid)
ghandhom jigu mmonitorjati b’attenzjoni u I-benefi¢¢ju ta’ teicoplanin ghandu jigi stmat jekk is-
smigh imur ghall-aghar.

. Sezzjoni 4.5

Teicoplanin ghandu jintuza b’attenzjoni flimkien jew konsekuttivament ma’ prodotti medicinali ohra
maghrufa li jistghu jkunu tossic¢i ghall-kliewi u/jew newrotossici/ tossici ghall-widnejn. Dawn
jinkludu ez. aminoglycosides, colistin, amphotericin B, ciclosporin, cisplatin, furosemide, u
ethacrynic acid (ara sezzjoni 4.4 “Tossicita fil-kliewi” u “Tossicita fil-widnejn"”). Madankollu,
ma hemm |-ebda xhieda ta’ tossicita sinergetika f’kombinazzjonijiet ma’ teicoplanin.

. Sezzjoni 4.8

Lista ta’ reazzjonijiet avversi migbura f'tabella

Fit-tabella taht ir-reazzjonijiet avversi kollha, li sehhew b’in¢idenza ikbar mill-pla¢ebo u f'aktar
minn pazjent wiehed huma elenkati bl-uzu tal-konvenzjoni li gejja:

Komuni hafna (=1/10); komuni (=1/100 sa <1/10); mhux komuni (=1/1,000 sa <1/100); rari (=
1/10,000 sa

<1/1,000); rari hafna (<1/10,000); mhux maghruf (ma tistax tittiched stima mid-dejta disponibbli).
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F’kull grupp ta’ frekwenza, 1-effetti mhux mixtieqa huma pprezentati skont is-serjeta taghhom b’dawk
1- aktar serp mnlzzlal ewwel.

frekwenza ‘Mhux maghrufa’: Insuffi¢jenza tal-kliewi (inkluza insuffi¢jenza akuta tal-kliewi) (ara taht
deskrizzjoni ta’ reazzjonijiet avversi maghzula)*

Investigazzjonijiet
Z' . F. | l . . F. E .. I . I | l . . F. ;

Deskrizzjoni ta’ reazzjonijiet avversi maghzula

*Abbazi ta’ rapporti mill-letteratura, I-istima tar-rata tan-nefrotossicita f'pazjenti li qed
jircievu skeda ta’ doza baxxa ta’ kkargar ta’ medja ta’ 6 mg/kg darbtejn kuljum, segwita

minn doza ta’ manteniment ta’ medja ta’ 6 mg/kg darba kuljum, hija ta’ madwar 2%.

F'studju osservazzjonali dwar is-sigurta maghmul wara li I-prodott tgieghed fis-suq u li
f|h |rreq|straw 300 DaZIent b’eta medla ta’ 63 sena (|ttrattat| ghal mfezzmnl fl- qhadam u

kkargar ta’ 12 mg/kg darbtejn kuljum (bhala medjan ircevew 5 dozi ta’ kkargar) segwita

minn doza ta manteniment ta 12 mg/kg darba kuljum, ir-rata osservata ta’

osservata mill-bidu tat-trattament sa 60 gurnata wara I-ahhar ghot]a kienet ta’ 27%
(95% CI = [20.7%:; 35.3%]) (ara sezzjoni 4.4).

Emendi li ghandhom ikunu inkluzi fis-sezzjonijiet rilevanti tal-Fuljett ta’ Taghrif (test gdid
sottolinjati u b'tipa grassa, it-test imhassar huwa ingassat)

2. X'ghandek tkun taf qabel ma tinghata Targocid

Testijiet

Wagqt il-kura inti jista’ jkollok testijiet biex jigu ¢cekkjati il-kliewi, il-fwied u/jew is-smigh tieghek.
Dan x’aktarx li aktar isehh jekk:

O il-kura tieghek se tiehu fit-tul

[0 ghandek bzonn trattament b’dozi gholjin ta’ kkargar (12mg/kg darbtejn kuljum)
O inti ghandek problema bil-kliewi

4. Effetti sekondarji possibbli

Ghid lit-tabib jew lill-infermier tieghek minnufih, jekk inti tinnota kwalunkwe wiehed
mill-effetti sekondarji serji li gejjin — inti jista’ jkollok bzonn attenzjoni medika urgenti:

Mhux maghruf (ma tistax tittiehed stima tal-frekwenza mid-dejta disponibbli)

O nuqggas ta’ ¢elluli bojod tad-demm - is-sinjali jistghu jinkludu: deni, tkexkix gawwi ta’
bard,grizmejn jugghu jew ulceri fil-halg (agranulocitozi)

O problemi fil-kliewi jew bidliet fil-mod ta’ kif jahdmu |-kliewi tieghek - jidhru fit-testijiet. Il-
frekwenza jew is-severita tal-problemi fil-kliewi jistghu jizdiedu jekk tircievi dozi aktar
gholjin.

>



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:

Laggha tas-CMDh Di¢embru 2020

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

24 Jannar 2021

Implimentazzjoni tal-pozizzjoni

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

25 Marzu 2021
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