Anness |11

Emendi ghall-informazzjoni tal-prodott

Nota:

Dawn I-emendi ghas-sezzjonijiet rilevanti tal-informazzjoni tal-prodott huma r-rizultat tal-procedura ta’
riferiment.

L-informazzjoni tal-prodott tista’ tigi aggornata sussegwentement mill-awtoritajiet kompetenti tal-Istati
Membri, flimkien mal-Istat Membru ta’ Referenza, kif xieraq, b’konformita mal-proceduri stabbiliti
f’Kapitlu 4 ta’ Titolu 11l ta’ Direttiva 2001/83/KE.



Emendi ghall-informazzjoni tal-prodott

Ghall-prodotti kollha elenkati f’/Anness I, I-informazzjoni ezistenti tal-prodott ghandha tigi emendata
(inserzjoni, sostituzzjoni jew thassir tal-kitba, kif xieraq) biex tirrifletti I-kitba li dwarha kien hemm
gbil, kif deskritt hawn taht]

A. Sommarju Tal Karatteristici Tal Prodott
Sezzjoni 4.4 - Twissijiet specjali u prekawzjonijiet ghall uzu

([Ghall-prodotti kollha elenkati f'Anness 1] |-informazzjoni ezistenti kollha dwar I-izvilupp tal-
inibitur ghandha tinbidel b’dan li gej)

"Inibituri

lI-formazzjoni ta’ antikorpi li jinnewtralizzaw (inibituri) lil fattur VIII hija kumplikazzjoni maghrufa
fil-gestjoni ta’ individwi b’emofilja A. Dawn I/-inibituri huma normalment immunoglobulini IgG diretti
lejn l-attivita prokoagulanti tal-fattur VIII, Ii jigu kwantifikati f'Unitajiet Bethesda (BU) ghal kull ml ta’
plazma billi tintuza I-analizi modifikata (modified assay). Ir-riskju tal-izvilupp ta’inibituri huwa
kkorrelat mas-severita tal-marda, kif ukoll mal-esponiment ghall-fattur VIII, fejn dan ir-riskju huwa
I-oghla fi Zmien l-ewwel 20 jum tal-esponiment. F’kazijiet rari, inibituri jistghu jizviluppaw wara
I-ewwel 100 jum tal-esponiment.

Kazijiet ta’ inibituri rikorrenti (titru baxx) gew osservati wara li pazjenti nbidlitilhom it-terapija minn
prodott li fih fattur VIII ghal iehor wara li kienu gew kkurati gabel b’aktar minn 100 jum ta’
esponiment u li kellhom storja precedenti ta’ zvilupp ta’ inibituri. Ghaldagstant, huwa rrakkomandat li
I-pazjenti kollha jigu sorveljati b‘attenzjoni ghall-okkorrenza ta’ inibituri wara kwalunkwe bidla
tal-prodott.

Ir-rilevanza klinika tal-izvilupp tal-inibituri se tiddependi fuq it-titru tal-inibitur, b’inibituri ta’ titru baxx
li jkunu prezenti temporanjament jew jibgghu b’titru baxx b’'mod konsistenti jkollhom inqgas riskju ta’
rispons kliniku insuffi¢jenti milli minn inibituri b'titru gholi.

B’mod generali, il-pazjenti kollha kkurati bi prodotti li fihom fattur tal-koagulazzjoni VIII ghandhom
ikunu sorveljati b‘attenzjoni ghall-izvilupp ta’ inibituri permezz ta’ osservazzjonijiet klini¢i xierqa

u testijiet tal-laboratorju. Jekk il-livelli tal-p/lazma mistennija tal-attivita tal-fattur VIII ma jintlahqux,
jew jekk il-fsada ma tkunx ikkontrollata b’doza xierga, ghandu jsir ittestjar ghall-prezenza ta’ inibitur
tal-fattur VIII. Fpazjenti b'livelli gholjin ta’ inibitur, terapija tal-fattur VIII tista’ ma tkunx effettiva

u ghandhom jigu kkunsidrati opzjonijiet terapewtici ohrajn. Il-gestjoni ta’ pazjenti bhal dawn ghandha
titmexxa minn tobba b’esperjenza fil-kura ta’ emofilja u b’inibituri tal-fattur VIII."

(GD)

Sezzjoni 4.8 — Effetti mhux mixtiega

([Ghall-prodotti kollha elenkati fAnness 1] il-kliem ghandu jigi rivedut kif gej: I-informazzjoni
ezistenti kollha dwar I-izvilupp tal-inibitur ghandha tinbidel b’dan li gej)

(Kwalunkwe referenza ghal studji dwar l-izvilupp ta’ inibitur fPUPs u PTPs f'sezzjoni 4.8 tal-SmPC
ghandha tigi mhassra.)

"L-izvilupp ta’ antikorpi newtralizzanti (inibituri) jista’ jsehh f'pazjenti b’emofilja A kkurati b’fattur VIII,
li jinkludi b’ <isem tal-prodott> <ara sezzjoni 5.1>. Jekk isehhu tali inibituri, il kundizzjoni sejra
timmanifesta ruhha bhala rispons kliniku insufficjenti. F'kazijiet bhal dawn, huwa rrakkomandat li jigi
kkuntattjat ¢entru ta’ emofilja specjalizzat.

Lista tabulata ta’ reazzjonijiet avversi



e Ghall-prodotti fejn studju fPUPs hu mehtieqg izda r-rizultati ghadhom mhumiex disponibbli (i.e.

prodotti mhux awtorizzati fPUPs u li ghalihom sezzjoni 4.2 fiha d-dikjarazzjoni li gejja ghall-
PUPs ("<Pazjenti li gatt ma rcivew kura fil-passat. Is-sigurta u l-effikacja ta’ {(Invented)
name} f'pazjenti li gatt ma réivew kura fil-passat ghadhom ma gewx determinati s’issa.
M’hemm I-ebda data disponibbli. >"), I-informazzjoni ezistenti kollha dwar I-izvilupp tal-inibitur
ghandha tinbidel b'dan Ii gej):

Sistema tal Klassifika ta' |
Organi Standard MedDRA

Reazzjoni avversa

Frekwenza

Disturbi tad demm u tas-
sistema limfatika

Inibizzjoni ta’ FVIII

Mhux komuni (PTPs)*

e Ghall-prodotti li baga’ (i.e. prodotti awtorizzati fPUPS), |-informazzjoni ezistenti kollha dwar I-

izvilupp tal-inibitur ghandha tinbidel b’dan Ii gej:

Sistema tal Klassifika ta' | Organi
Standard MedDRA

Reazzjoni avversa

Frekwenza

Disturbi tad demm u tas-
sistema limfatika

Inibizzjoni ta’ FVIII

Mhux komuni (PTPs)*
Komuni hafna (PUPs)*

e Din il-footnote ghandha tigi implimentata fin-naha t’isfel tat-tabella, kif ukoll I-uzu tal-akronimu

kif applikabbli:

*1I-frekwenza hi bbazata fuq studji bil-prodotti kollha li fihom FVIII li kienu jinkludu pazjenti b’emofilja
A severa. PTPs = pazjenti kkurati gabel, PUPs = pazjenti li ma gewx ikkurati gabel”

(GD)

Sezzjoni 5.1 — Proprjetajiet farmakodinamici

(Skont ir-rakkomandazzjoni tal-PRAC, it-test rilevanti ezistenti fsezzjoni 5.1 tal-SmPC fir-rigward tal-

frekwenza tal-inibitur ghal Recombinate ghandu jigi mhassar.)

Recombinate:




B. Fuljett ta’ taghrif

[Ghall-prodotti kollha elenkati fAnness 1] il-kitbiet |i gejjin ghandhom jizdiedu ma’, jew
jissotitwixxu I-kitbiet ezistenti, kif xieraq:]

Sezzjoni 2 - X'ghandek tkun taf gabel ma <tiehu> <tuza> X:

[Ghall-prodotti kollha elenkati f"Anness 1] il-kliem ghandu jigi rivedut kif gej:

"ll-formazzjoni ta’ inibituri (antikorpi) hi kumplikazzjoni maghrufa li tista’ ssehh matul il-kura bil-
medicini kollha Ii fihom Fattur VIII. Dawn I-inibituri, spec¢jalment f’livelli gholjin, ma jhallux il-kura
tahdem kif suppost, u inti jew it-tifel/tifla tieghek se tigu sorveljati b’attenzjoni ghall-izvilupp ta’ dawn
I-inibituri. Jekk il-fsada tieghek jew tat-tifel/tifla tieghek ma tkunx ged tigi kkontrollata b’ <isem tal-
prodott>, ghid lit-tabib tieghek minnufih"

(GD)

Sezzjoni 4 - Effetti sekondarji possibbli

¢ [[Ghall-prodotti elenkati fAnness I li ghalihom frekwenza ghal PUPs giet
implimentata f'sezzjoni 4.8 tal-SmPC] il-kliem ghandu jigi rivedut kif gej:]

"Ghal tfal Ii ma kinux ikkurati gabel b’medicini li fihom Fattur VIII, antikorpiinibituri (ara sezzjoni 2)
Jistghu jiffturmaw b’mod komuni hafna (aktar minn pazjent 1 minn kull 10); madankollu, pazjenti li
Jjkunu réivew kura b’Fattur VIII fil-passat (aktar minn 150 jum ta’ kura), ir-riskju huwa mhux komuni
(ingas minn pazjent 1 minn kull 100). Jekk dan isehh, il-medicini tieghek jew tat-tifel/tifla tieghek
Jistghu ma jibgghux jahdmu kif suppost, u inti jew it-tifel/tifla tieghek jista’ jkollkom hrug ta’ demm
persistenti. Jekk dan isehh ghandek tikkuntattja lit-tabib tieghek immedjatament."

¢.)
e [[Ghall-prodotti elenkati fAnness | li ghalihom frekwenza ghal PUPs ma gietx

implimentata f'sezzjoni 4.8 tal-SmPC] il-kliem ghandu jigi rivedut kif gej:]

“Ghal pazjenti li kienu kkurati qabel b’Fattur VIIl1 (aktar minn 150 jum ta’ kura), antikorpiinibituri (ara
sezzjoni 2) jistghu jiffurmaw b’mod mhux komuni (ingas minn pazjent 1 minn kull 100). Jekk dan
isehh, il-medicina tieghek tista’ ma tibgax tahdem kif suppost, u inti jista’ jkollok hrug ta’ demm
persistenti. Jekk dan isehh, ghandek tikkuntattja lit-tabib tieghek immedjatament."

GD)



