Anness I

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 zoledronic acid
(indikat ghall-kancer u l-ksur), il-konkluzjonijiet xjentifi¢i tal-PRAC huma kif ge;j:

Fid-dawl tad-data disponibbli dwar in-nefrite tubulointerstizjali mil-letteratura, minn rapporti
spontanja li £'xi kazijiet jinkludu relazzjoni temporali mill-qrib u rtirar pozittiv, u fid-dawl ta’
mekkanizmu ta’ azzjoni plawzibbli, il-PRAC huwa tal-fehma li relazzjoni kawzali bejn zoledronic
acid (indikat ghall-kanc¢er u l-ksur) u nefrite tubulointerstizjali hija tal-inqas possibbilta ragonevoli.
[I-PRAC ikkonkluda li I-informazzjoni dwar il-prodott ta’ prodotti li fihom is-sustanza attiva ta’
zoledronic acid (indikat ghall-kancer u l-ksur) ghandha tigi emendata kif xieraq.

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

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

Abbazi tal-konkluzjonijiet xjentifi¢i ghal zoledronic acid (indikat ghall-kancer u I-ksur) is-CHMP
huwa tal-fehma li 1-bilan¢ bejn il-benefi¢¢ju u r-riskju ta’ prodott(i) medicinali i fih/fihom
zoledronic acid (indikat ghall-kancer u I-ksur) huwa favorevoli suggett ghall-bidliet proposti ghall-
informazzjoni tal-prodott.

Is-CHMP jirrakkomanda li t-termini ghall-Awtorizzazzjoni(jiet) ghat-Tqeghid fis-Suq ghandhom
ikunu varjati.



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 sottolinjat u b'tipa grassa, it-test imhassar huwa ngassat)

<Sommarju tal-Karatteristici tal-Prodott>

e Sezzjoni 4.8

Ir-reazzjoni/i avversa/i li gejjin ghandhom jizdiedu taht is-Sistema tal-Klassi tal-Organi ‘Disturbi fil-
kliewi u fl-awrina’ bi frekwenza ‘Mhux maghrufa’:

Nefrite tubulointerstizjali

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)

e Sezzjoni 4. effetti sekondarji possibbli
[..]

Avza lit-tabib tieghek dwar xi wahda minn dawn I-effetti I-ohra mill-aktar fis possibbli:

[...]

Mhux maghruf: il-frekwenza ma tistax tigi kkalkulata mid-data disponibbli

— Infjammazzjoni tal-kliewi (nefrite tubulointerstizjali): is-sinjali u s-sintomi jistghu
jinkludu tnagqgqis fil-volum tal-awrina, demm fl-awrina, dardir, thossok ma tiflahx b’mod
generali.







