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Konkluzjonijiet xjentifici

Ixchig huwa vaccin haj attenwat kontra ¢-chikungunya. Fih ir-razza hajja attenwata ta’ CHIKV A5nsP3
tal-genotip ECSA/IOL. Il-mekkanizmu ezatt ta’ protezzjoni kontra I-infezzjoni u/jew il-marda tal-virus
chikungunya (CHIKV) ma giex determinat. Madankollu, Ixchiq jislet antikorpi newtralizzanti kontra
CHIKV li ghandhom rwol ewlieni fil-protezzjoni kontra infezzjoni b'CHIKV u/jew kontra I-mard relatat
ma' CHIKV.

Ixchiq inghata awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq tal-UE fit-28 ta’ Gunju 2024 ghall-immunizzazzjoni
attiva ghall-prevenzjoni tal-mard ikkawzat minn CHIKV f'individwi ta’ 18-il sena u aktar, b’estensjoni
ghall-adolexxenti ta’ 12-il sena u aktar fit-28 ta’ Marzu 2025. Il-kapacita tal-vaccin li jipprevjeni I-
marda minhabba CHIKV giet inferita mir-rizultati tal-immunogenicita ta’ tliet provi klini¢i (VLA1553-
301, VLA1553-302, VLA1553-32) bl-uzu ta’ punt ta’ tmiem surrogat serologiku u li juri li doza wahda
tinduci risponsi tal-antikorpi ta’ newtralizzazzjoni robusti specifici ghall-CHIKV. B‘mod partikolari, I-
effikacja u |-effettivita klinika tat-tilgim b’Ixchiq ghad iridu jigu kkwantifikati.

Skont il-MAH, sat-13 ta’ Mejju 2025, gew amministrati madwar 37,917-il doza madwar La Réunion,
Franza kontinentali (inkluzi d-dipartimenti extra-Ewropej), pajjizi ohra tal-UE, |-Istati Uniti, u I-Kanada.
Fost dawn, il-MAH stima li 43 % (16,236 doza) gew amministrati lil individwi li ghandhom 65 sena u
aktar.

Minn Jannar 2025, tifgigha kbira ta’ chikungunya qed taffettwa d-dipartimenti barranin Francizi tal-
Unjoni Ewropea (UE), li wasslet ghal kampanja ta’ tilgim li ghandha fil-mira taghha individwi li
ghandhom aktar minn 65 sena b’komorbiditajiet f'riskju ta’ mard sever. Aktar tard, il-kampanja giet
estiza biex tinkludi I-individwi kollha li ghandhom 18-il sena u aktar. Sal-25 ta’ April 2025, gew
irrapportati aktar minn 44,000 kaz ikkonfermat tal-marda tac-chikungunya mit-territorji Francizi extra-
Ewropej ta’ La Réunion, inkluz mill-ingas 9 kazijiet fatali?.

Fit-28 ta’ April 2025, il-MAH irrapporta 2 kazijiet serji wara t-tilgim b’Ixchiq permezz ta’ kwistjoni ta’
sigurta emergenti lill-EMA. Fid-29 ta’ April 2025, inbdiet proc¢edura ta’ sinjalar dwar avvenimenti
avversi (AEs) li htiegu rikoveru l-isptar f'pazjenti anzjani.

Sat-30 ta’ April 2025, 15-il kaz ta’ AEs serji wara t-tilgim b’Ixchiqg kienu gew irrapportati mid-detentur
tal-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq (MAH) kemm fl-UE kif ukoll barra minnha. Mid-9 kazijiet serji
rrapportati mill-UE, 4 sehhew f'persuni li ghandhom aktar minn 80 sena b’komorbiditajiet sottostanti
multipli u li kienu jehtiegu rikoveru I-isptar. Tnejn (2) minn dawn il-kazijiet involvew kumplikazzjonijiet
newrologici severi findividwi ta’ 84 sena, li f’kaz 1 wasslu ghal mewta filwagt li I-pazjent I-iehor kien
ged jirkupra fl-isptar. Fiz-zewg individwi, ir-razza tal-vaccin tal-virus ta’ chikungunya giet identifikata
fil-fluwidi tal-gisem permezz tal-metodu tar-reazzjoni katina bil-polimerazi (PCR). B’konsegwenza ta’
dan, l-awtorita tas-sahha pubblika Franciza (Haute Autorité de Santé) irrakkomandat sospensjoni
temporanja tat-tilgim b’Ixchiq ghal individwi ta’ 65 sena u aktar sakemm jitlestew I-investigazzjonijiet
mehtiega3. Fl-Istati Uniti tal-Amerika (USA), is-6 kazijiet irrapportati inkludew AEs newrologici jew
kardijaci serji wara t-tilgim fi vjaggaturi li ghandhom 67 sena u aktar (sors: Sistema ta’ Rappurtar ta’
Avvenimenti Avversi ghal Vaccin [VAERS])*. amsa (5) minn dawn I-individwi ddahhlu I-isptar u kollha
rkupraw. Is-6 pazjent kollha kellhom komorbiditajiet ezistenti. Ghalkemm il-kawzalita ma setghetx tigi
ddeterminata mill-MAH, I-assocjazzjoni tat-tilgim mal-SAEs giet ivvalutata bhala plawzibbli minn tal-
ingas espert wiehed tal-Valutazzjoni tas-Sigurta tal-Immunizzazzjoni Klinika (CISA). Ghal din ir-raguni,
fil-laggha tieghu tas-16 ta’ April, il-Kumitat Konsultattiv dwar il-Prattiki tal-Immunizzazzjoni (ACIP)
tac-Centri tal-Istati Uniti ghall-Kontroll u I-Prevenzjoni tal-Mard (CDC) irrakkomanda prekawzjoni meta
jitlaggmu persuni ta’ aktar minn 65 sena skont ir-riskju ta’ esponiment®. Aktar tard f'Mejju, |-
Amministrazzjoni ghall-Ikel u I-Medicini (FDA) tal-Istati Uniti u s-CDC hargu b’'mod kongunt



komunikazzjoni dwar is-sigurta li tirrakkomanda pawza fl-uzu tal-vacéc¢in ghal individwi li ghandhom
60 sena u aktar®.

Fil-5 ta’ Mejju 2025, il-Kummissjoni Ewropea (KE) tat bidu ghal pro¢edura skont |-Artikolu 20 tar-
Regolament (KE) Nru 726/2004 bhala rizultat tad-data dwar il-farmakovigilanza, u talbet lill-Kumitat
tal-Evalwazzjoni tar-Riskju fil-qasam tal-Farmakovigilanza (PRAC) jivvaluta I-impatt tat-thassib ta’
hawn fuqg dwar il-bilanc bejn il-benefi¢cju u r-riskju ta’ Ixchiq u biex johrog rakkomandazzjoni dwar
jekk l-awtorizzazzjonijiet ghat-tgeghid fis-suq rilevanti ghandhomx jinzammu, jigu varjati, sospizi jew
revokati. Barra minn hekk, il-KE talbet lill-Agenzija/PRAC biex taghti [-opinjoni taghha, malajr kemm
jista’ jkun, dwar jekk humiex mehtiega mizuri temporanji biex jigi zgurat |-uzu sikur u effettiv ta’ dan
il-prodott medicinali.

Fis-7 ta’ Mejju 2025, il-PRAC irrakkomanda bhala mizura temporanja li Ixchiq ghandu jigi kontraindikat
findividwi li ghandhom 65 sena u aktar waqt li r-riezami kien ghadu ghaddej, u li titwettaq valutazzjoni
bir-reqqa tad-data kollha disponibbli’.

II-PRAC ikkunsidra d-data kollha disponibbli, inkluz id-data pprovduta mill-MAH kif ukoll I-analizi ta’
EudraVigilance tar-rapporti kollha tal-kazijiet f'asso¢jazzjoni ma’ Ixchiq. Sommarju tal-aktar
informazzjoni rilevanti huwa inkluz hawn taht.

Sommarju generali tal-evalwazzjoni xjentifika mill-PRAC

II-PRAC irriezamina d-data emergenti dwar is-sigurta ghal Ixchiq, li inkludiet data dwar is-sigurta ta’
wara t-tqeghid fis-suqg. Ma giet identifikata I-ebda data gdida mhux klinika jew dwar is-sigurta klinika.
Barra minn hekk, ma saret disponibbli I-ebda data dwar I-effikacja jew I|-effettivita klinika fil-kuntest
tar-riezami.

Id-data 1-gdida dwar is-sigurta wara t-tgeghid fis-suq tindika riskju mizjud ta’ reazzjonijiet avversi serji
f'individwi anzjani (22 minn 28 kaz serju [79 %] irrappurtati findividwi ta’ eta ta’ = 65 sena) u
f'individwi b’mill-ingas kundizzjoni medika kronika u/jew mhux ikkontrollata wahda sottostanti. F'sitta
u ghoxrin (26) minn 28 kaz (93 %), il-pazjenti kellhom komorbiditajiet. Zewq (2) kazijiet ma kellhom
I-ebda storja medika rrappurtata. Mis-26 kaz b’komorbiditajiet, 23 pazjent kellhom komorbiditajiet
multipli, fil-maggoranza taghhom kundizzjonijiet kronici bhal ipertensjoni, dijabete mellitus u mard
kardjovaskulari. II-PRAC kien tal-fehma li r-riskju oghla ta’ reazzjonijiet avversi serji f'adulti akbar fl-
eta x'aktarx huwa rizultat ta’ kontroll immunologiku aktar dghajjef tar-replikazzjoni tal-virus tat-tilgim
minhabba I-immunosenexxenza (funzjoni mnaqgsa tas-sistema immunitarja f'eta avvanzata) u/jew
kundizzjonijiet immunokompromessi ohrajn preezistenti. Osservazzjonijiet simili saru b’vaccini ohrajn
hajjin attenwati. Madankollu, f'termini ta’ predisponiment tal-komorbiditajiet jew tal-komedikazzjonijiet
irrappurtati, il-PRAC ma setax jidentifika xejra ovvja li tgieghed lill-individwi f'riskju oghla li
jesperjenzaw reazzjonijiet avversi wara t-tilgim. Minbarra |-eta u l-istorja medika, gie rrapportat
proporzjon oghla ta’ kazijiet serji fl-irgiel (22/28 [79 %]). Ghadu mhux maghruf jekk dan huwiex
relatat mad-differenzi bejn is-sessi fl-esponiment ghall-vaccini, fil-prevalenza tal-fatturi ta’ riskju, jew
fil-kapacita tas-sistema immunitarja li tikkontrolla I-virus tal-vaccin. Ghalhekk, peress li I-istess fatturi
ta’ riskju jistghu jkunu prezenti fin-nisa, ma setghet tigi konkluza I-ebda distinzjoni tar-riskju mill-
PRAC.

Il-kazijiet riezaminati wrew xejra ta’ reazzjonijiet avversi simili ghac-chikungunya u reattogenicita
severa b’deterjorament generali tas-sahha, waqghat, aggravar ta’ kundizzjonijiet medici kronici,
avvenimenti kardijaci, u avvenimenti newrologici, li fi 18-il kaz involvew rikoveru l-isptar, u, fi 3
kazijiet, mewta. Fil-maggoranza tal-kazijiet serji, |-avvenimenti jew tqgiesu relatati ma’ Ixchiq, jew
relazzjoni possibbli ma setghetx tigi eskluza. Ta’ min jinnota li I-kawzalita giet ivvalutata bhala
probabbli ghal kaz fatali ta’ ragel ta’ 84 sena b’encefalite virali u b'insufficjenza akuta tal-kliewi wara li
nghata Ixchig. Dan il-kaz kien ikkunsidrat iddokumentat sew peress li I-PCR u s-sekwenzjar ivvalidaw



il-prezenza tar-razza tal-vacc¢in kemm fid-demm kif ukoll fis-CSF. Abbazi ta’ dan il-kaz, u meta jitgies
il-kuntest usa’ ta’ vaccini hajjin attenwati, li gew assocjati ma’ avvenimenti avversi newrotropici rari
izda bijologikament plawzibbli bhal encefalite jew meningite, il-PRAC ikkonkluda li I-inkluzjoni ta’
encefalite fis-sezzjonijiet 4.4 u 4.8 tas-sommarju tal-karatteristici tal-prodott (SmPC) ghal Ixchiq hija
ggustifikata. Dan il-kaz ta’ encefalite fatali u kaz addizzjonali ta’ meningite assetika gajmu I-kwistjoni
ta’ attenwazzjoni insuffi¢jenti jew riverzjoni ghal virulenza tal-virus tal-vac¢¢in. Madankollu, il-PRAC
innota li r-riskju ta’ riverzjoni ghal virulenza huwa kkunsidrat baxx minhabba n-natura tal-metodu ta’
attenwazzjoni li wera stabbilta genetika. Barra minn hekk, ma kien hemm |-ebda indikazzjoni li I-
kazijiet osservati setghu jigu assoc¢jati ma’ nuggasijiet jew ma’ devjazzjonijiet relatati mal-kwalita.

B’'mod generali, hemm xi incertezzi fid-data bil-valutazzjoni tas-sigurta ta’ wara t-tqeghid fis-suq
deskritta hawn fuqg. L-AEs |-aktar serji sehhew f’pazjenti b’komorbiditajiet multipli, li jikkumplikaw id-
differenzjazzjoni bejn reazzjonijiet avversi relatati mal-vaccin u dawk li jirrizultaw minn fatturi ohra.
Barra minn hekk, f'La Réunion, id-differenzjazzjoni bejn il-virus tal-vaccin u I-virus tat-tip selvagg
findividwi li rrapportaw avvenimenti simili ghal chikungunya kienet generalment difficli peress li mhux
il-kazijiet kollha kienu jinkludu informazzjoni dwar ittestjar specifiku ghar-razza CHIKV. Hemm ukoll xi
inCertezza bl-istimi tal-esponiment ghall-vaccin, u n-nuqgqgas ta’ stratifikazzjoni dettaljata ta’ dawn in-
numri fixkel il-kalkoli precizi u serji tar-rati AE. Fl-ahhar nett, il-limitazzjonijiet tal-farmakovigilanza
passiva, bhan-nuqqas ta’ rappurtar, ikomplu jikkontribwixxu ghall-in¢ertezza.

Minbarra I-limitazzjonijiet relatati mad-data dwar is-sigurta ta’ wara t-tgeghid fis-suq, il-valutazzjoni
tal-benefi¢éji u r-riskji sfat ikkumplikata min-nuqqas ta’ data dwar |-effikac¢ja jew I-effettivita klinika
ghal Ixchiq, li ghad trid tigi kkonfermata permezz tal-istudji ppjanati ta’ wara |-awtorizzazzjoni.
F'rapport perjodiku ta’ aggornament dwar is-sikurezza (PSUR) li jmiss, fi zmien sena, il-MAH huwa
mitlub jipprezenta analizi tar-riskju u I-benefi¢c¢ju, bl-uzu ta’ metodologija validata, ghal xenarji
differenti li jikkunsidraw I-eta u |-konfigurazzjonijiet epidemjologici.

Fil-bidu tar-riezami attwali, il-PRAC ikkunsidra li, fid-dawl tas-serjeta tal-avvenimenti osservati u d-
data limitata dwar is-sigurta fil-popolazzjoni ta’ 65 sena u aktar, kien xieraq li I-esponiment ghat-tilgim
b’Ixchiq f'dan il-grupp ta’ eta jigi limitat b'mod temporanju. Madankollu, wara riezami bir-reqqa tad-
data disponibbli, il-PRAC ikkunsidra li din il-popolazzjoni ma ghandhiex tigi eskluza mit-tilgim. L-
individwi anzjani huma f’riskju akbar ta’ marda serja jew ikkumplikata ta¢-chikungunya minn infezzjoni
tat-tip selvagg ta’ CHIKV u ghalhekk huma aktar probabbli li jibbenefikaw mit-tilgim. Barra minn hekk,
id-data tissuggerixxi li r-riskju ta’ reazzjonijiet avversi serji jvarja skont I-eta u l-istorja medika
individwali, aktar milli jitgassam b’mod uniformi fost il-popolazzjoni anzjana. Ghalhekk, I-uzu ta’ Ixchiq
ghandu jigi evalwat bir-reqga mill-professjonisti tal-kura tas-sahha fuq bazi individwali irrispettivament
mill-eta. Peress li I-benefi¢¢ji tal-vacéin huma akbar mir-riskji, il-PRAC ikkonkluda i I-
kontraindikazzjoni temporanja ghal individwi li ghandhom 65 sena u aktar ghandha titnehha
(sezzjonijiet 4.1 u 4.3 tal-SmPC).

Huwa importanti I-fatt li ma jistax jigi eskluz li jistghu jsehhu reazzjonijiet avversi serji f'adulti izghar
b’komorbiditajiet sottostanti. Kazijiet bhal dawn kienu disponibbli fid-data ta’ wara t-tqeghid fis-suq.
Madankollu, id-data titgies bhala limitata. Ghalhekk, is-sigurta f'individwi ta’ bejn it-12-il sena u I-

64 sena b’kundizzjonijiet klini¢i assoc¢jati ma’ risponsi immunitarji indeboliti jew mhux regolati ghandha
tigi mmonitorjata fl-attivitajiet ta’ farmakovigilanza addizzjonali ppjanati attwalment (studju dwar is-
sigurta ta’ wara l-awtorizzazzjoni VLA1553-401 u studju tal-koorti tas-sigurta prospettiv VLA1553-
406). L-istess studji ghandhom jintuzaw biex jikkaratterizzaw ulterjorment is-sigurta ta’ Ixchiq
findividwi li ghandhom 65 sena u aktar b’kundizzjonijiet kronici. B’dan il-ghan, il-MAH huwa mehtieg li
jissottometti rapporti ta’ valutazzjoni tal-fattibbilta.

Fid-dawl tar-reazzjonijiet severi osservati u I-informazzjoni limitata dwar ir-riskju f'adulti izghar
b’kundizzjonijiet medici kronic¢i u/jew mhux ikkontrollati sottostanti, il-PRAC ikkonkluda li, ghall-



individwi kollha, Ixchig ghandu jinghata biss meta jkun hemm riskju sinifikanti li jkun hemm infezzjoni
ta’ chikungunya, u wara kunsiderazzjoni bir-reqqga tar-riskji u |-beneficcji potenzjali. L-informazzjoni
dwar il-prodott ghandha tigi aggornata bix-xieraq (is-sezzjoni 4.4 tal-SmPC). Barra minn hekk, |-
informazzjoni dwar il-prodott ghandha tinkludi informazzjoni dwar ir-reazzjonijiet serji rrapportati fl-
anzjani u findividwi b’kundizzjonijiet kronic¢i jew mhux ikkontrollati multipli (sezzjonijiet 4.4 u 4.8 tal-
SmPC). Ir-reazzjonijiet avversi li gejjin, bil-frekwenzi rispettivi, ghandhom jizdiedu mal-informazzjoni
tal-prodott: encefalopatija, encefalite, meningite asettika, stat ta’ konfuzjoni, sinkope,
trombocitopenija, telga, u tnaqqis fl-aptit (sezzjoni 4.8 tal-SmPC). Fl-ahhar nett, peress li [-PRAC
innota wkoll kazijiet ta’ uzu b'Ixchiq f'individwi li ghandhom immunodefi¢jenza jew
immunosoppressjoni, gie rrakkomandat li tigi ¢¢arata I-formulazzjoni tal-kontraindikazzjoni f'dawn |-
individwi (is-sezzjoni 4.3 tal-SmPC). B‘mod generali, dawn |-emendi fl-informazzjoni dwar il-prodott
huma kkunsidrati suffi¢jenti biex jinfurmaw lill-professjonista tal-kura tas-sahha biex iwettaq
evalwazzjoni bir-reqqga tal-benefi¢cji anticipati u r-riskji potenzjali qabel it-tilgim, filwaqt li jitgiesu |-
karatteristic¢i tal-individwu, inkluz I-istorja medika, il-komorbiditajiet, il-komedikazzjoni, ir-riskju ta’
infezzjoni CHIKV u r-riskju ta’ kumplikazzjonijiet mill-marda tac¢-chikungunya. Kif attwalment iddikjarat
fis-sezzjoni 4.1 tal-SmPC, I-uzu ta’ dan il-vaccin ghandu jkun f'konformita mar-rakkomandazzjonijiet
uffi¢jali. Ghandha tigi distribwita komunikazzjoni diretta lill-professjonisti fil-qasam tal-kura tas-sahha
(DHPC).

Minbarra I-emendi fl-informazzjoni dwar il-prodott, I-ebda mizura ta’ minimizzazzjoni tar-riskju
addizzjonali mhija kkunsidrata mehtiega. Bhala parti mill-attivitajiet ta’ farmakovigilanza ta’ rutina, il-
MAH ghandu jinkludi valutazzjonijiet dettaljati ta’ avvenimenti ta’ mikroangjopatija trombotika,
avvenimenti avversi newrotropici, indeboliment tal-kliewi, u trombocitopenija fil-PSURs li jmiss, i
jindirizzaw il-kawzalita, ir-relazzjoni temporali, u fatturi ta’ riskju sottostanti potenzjali. Barra minn
hekk, il-MAH ghandu jiddiskuti I-amministrazzjonijiet tal-vaccin lil individwi immunokompromessi.

Ragunijiet ghar-rakkomandazzjoni tal-PRAC
Billi,
e II-PRAC ikkunsidra I-pro¢edura skont |-Artikolu 20 tar-Regolament (KE) Nru 726/2004 ghal
Ixchiq.

e II-PRAC irriezamina d-data kollha disponibbli. Din kienet tinkludi data pprovduta mid-detentur
tal-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq, kif ukoll ir-reazzjonijiet avversi f'/EudraVigilance li gew
irrappurtati wara |-uzu ta’ Ixchiq.

o II-PRAC identifika diversi kazijiet ta’ thassib, inkluz tliet kazijiet fatali. II-PRAC innota i |-
maggoranza tal-kazijiet serji kienu jikkonc¢ernaw individwi li ghandhom 65 sena u aktar u
individwi b’kundizzjonijiet medici kronic¢i u/jew mhux ikkontrollati sottostanti multipli.

e II-PRAC kien tal-fehma li riskju oghla ta’ reazzjonijiet avversi serji f'adulti akbar fl-eta jista’
jkun relatat ma’ kontroll tar-replikazzjoni tal-virus tal-vaccin aktar dghajjef minhabba I-
immunosenesxxenza (funzjoni mnaqgsa tas-sistema immunitarja f'eta avvanzata) u I-
kundizzjonijiet immunokompromettenti diga ezistenti.

e II-PRAC ikkunsidra li individwi anzjani huma aktar probabbli li jibbenefikaw mit-tilgim peress li
din il-popolazzjoni tinsab f'riskju akbar ta’ rikoveru I-isptar u ta”’ mewt minhabba infezzjoni
severa bi¢c-chikungunya. Ghalhekk, peress li I-beneficcji tal-vaccin huma akbar mir-riskji, il-
PRAC ikkonkluda li Ixchiq jista’ jinghata lil individwi li ghandhom 65 sena u aktar. Bhala
konsegwenza, il-kontraindikazzjoni temporanja ghal individwi ta’ eta ta’ 65 sena u aktar
ghandha titnehha.



e II-PRAC ikkunsidra li I-informazzjoni dwar ir-riskju ta’ reazzjonijiet avversi serji f'adulti izghar
(taht il-65 sena) b’kundizzjonijiet medici sottostanti bhalissa hija limitata.

e Fid-dawl tar-reazzjonijiet severi osservati u |I-informazzjoni limitata dwar ir-riskju f'adulti izghar
b’kundizzjonijiet medici kronic¢i u/jew mhux ikkontrollati sottostanti multipli, il-PRAC ikkonkluda
li, ghall-individwi kollha, Ixchig ghandu jinghata biss meta jkun hemm riskju sinifikanti li
tinkiseb infezzjoni bi¢-chikungunya, u wara kunsiderazzjoni bir-reqqga tar-riskji u I-beneficcji
potenzjali.

e II-PRAC innota wkoll kazijiet ta’ uzu b’Ixchiq f'individwi li ghandhom immunodefi¢jenza jew
immunosoppressjoni u rrakkomanda li I-formulazzjoni tal-kontraindikazzjoni f'dawn I-individwi
tigi ¢carata.

e Barra minn hekk, il-PRAC kien tal-fehma li I-informazzjoni dwar il-prodott ta’ Ixchiq ghandha

tirrifletti I-gharfien attwali dwar I-okkorrenza ta’ dawn ir-reazzjonijiet avversi seriji, inkluz |-
okkorrenza ta’ encefalite.

Fid-dawl ta’ dan ta’ hawn fuq, il-Kumitat iqis li I-bilanc bejn il-benefi¢cju u r-riskju ta’ Ixchiq jibga’
favorevoli soggett ghall-emendi magbula ghall-informazzjoni dwar il-prodott.

Konsegwentement, il-Kumitat jirrakkomanda I-varjazzjoni ghat-termini tal-awtorizzazzjonijiet ghat-
tgeghid fis-suq ghal Ixchiq.

Opinjoni tas-CHMP

Wara li rriezamina r-rakkomandazzjoni tal-PRAC, is-CHMP jagbel mal-konkluzjonijiet u mar-ragunijiet
globali tal-PRAC ghal rakkomandazzjoni.

Konsegwentement, is-CHMP ikkunsidra li I-bilan¢ bejn il-benefi¢¢ju u r-riskju ta’ Ixchiq jibga’ favorevoli
soggett ghall-emendi fl-informazzjoni tal-prodott deskritti hawn fuqg.

Ghalhekk, is-CHMP jirrakkomanda I-varjazzjoni tat-termini tal-awtorizzazzjonijiet ghat-tqeghid fis-suq
ghal Ixchig.
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