Konkluzjonijiet xjentifi¢i u ragunijiet ghall-va\j%i ghat-termini tal-awtorizzazzjoni(jiet)
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Konkluzjonijiet xjentifici

Meta jigi kkunsidrat ir-Rapport ta’ Valutazzjoni tal-PRAC dwar il-PSUR(s) ghal paclitaxel, il- ,b
konkluzjonijiet xjentifici tas-CHMP huma kif gej: W
In-newropatija hija ADR maghrufa bl-uzu ta' paclitaxel. Revizjoni tad-data ta' wara t-tqe W—suq
uriet li newropatija tista' tippersisti wara t-twaqqif ta' kura b'paclitaxel. Data minn rice & et
ippubblikati u minn bazijiet ta' data ta' pretensjonijiet amministrattivi kkonfermat il-p %cenza ta'
newropatija b'esponiment ghal paclitaxel lil hinn minn 12-il xahar. Abbazi tad-data @ uta, huwa
rrakkomandat li I-informazzjoni attwali dwar in-newropatija fl-SmPC tigi aggorna% tizdied
informazzjoni li tikkon¢erna newropatija persistenti wara I-wagfien ta' paclitaxels
Abbazi ta' revizjoni kumulattiva tad-data mill-MAHs kollha, ir-rwol kawzali ta@axel ghas-sindrome
ta' ertrodisestezija ta' palmar-plantar huwa ghallingas possibilita ragjonevoli. kazijiet tas-sindrome
ta' ertrodisestezija ta' palmar-plantar u sintomi ré¢evuti mill-MAHs, kien hmosta kazijiet
b'"dechallenge" pozittiv u b'"'rechallenge" pozittiv. Barra minn hekk, sindro a' ertrodisestezija ta'
palmar-plantar assoc¢jat mal-kura b'paclitaxel gie rrapportat fi provi kliici u fir-ricensjonijiet
ippubblikati. Ghaldagstant, is-SmPC ta' paclitaxel ghandu jigi aggornd%m-\kluzjoni tas-sindrome ta'
ertrodisestezija ta' palmar-plantar bhala ADR fis-sezzjoni 4.8 taht |- Disturbi fil-gilda u fit-tessuti
ta’ taht il-gilda. Frekwenza ta' "mhux maghruf (ma tistax tittie a mid-data disponibbli)" hija
megqjusa xierga. Il-fuljett ta' taghrif ghandu jigi aggornat bix-xi

Is-CHMP jagbel mal-konkluzjonijiet xjentifi¢ci maghmula miI)@C.

Ragunijiet ghall-varjazzjoni ghat-termini tal-awt%zjoni(jiet) ghat-tqeghid fis-suq
Abbazi tal-konkluzjonijiet xjentifi¢i ghal paclitaxel |§- uwa tal-fehma li I-bilan¢ bejn il-benefi¢¢ju
u r-riskju ta’ prodott(i) medicinali li fih/fihom paclitaxel htiwa favorevoli suggett ghall-bidliet proposti

ghall-informazzjoni tal-prodott.
Is-CHMP jirrakkomanda li t-termini ghall-Awtofizzazzjoni(jiet) ghat-Tqgeghid fis-Suq ghandhom ikunu

varjati. .\\
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Anness
Emendi ghall-informazzjoni dwar il-prodott tsl- tt(i) medic¢inali awtorizzat(i) fuq livell
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Emendi li ghandhom ikunu inkluzi fis-sezzjonijiet rilevanti tas-Sommarju tal-Karatterist
tal-Prodott (test gdid sottolinjat u b'tipa grassa, it-test imhassar huwa ingassat)

Sezzjoni 4.8 W:

Il-frazi li gejja ghandha tigi inkluza bhala nota f'giegh il-pagna tal-ADR "newropatija" ﬂt‘K li

telenka r-reazzjonijiet avversi:
*Tista' tippersisti ghal aktar minn 6 xhur minn meta jitwaqqgaf paclitaxel &
Is-sentenza li gejja ghandha tigi inkluza fit-test li jiddeskrivi disturbi tas-sistema ne aht is-
sezzjoni 4.8: &&

i i i i ji jippersistu gh r minn 6 xhur

minn meta jitwaqqaf paclitaxel.
Ir-reazzjoni avversa li gejja ghandha tizdied taht |-SOC Disturbi fil-gilda u fii-

uti ta’ taht il-gilda bi

frekwenza "mhux maghruf" ma tistax tittiehed stima mid-data disponibbli

“Sindrome ta' ertrodisestezija palmar-plantar*”

*Kif irrapportat fis-sorveljanza ta' wara t-tqeghid fis-suq ta' paélitaxel.
a

Barra minn hekk, is-sentenza introduttorja ghat-tabella li telenka r-r nijiet avversi ghandha tigi

emendata biex tirrifletti li tinkludi reazzjonijiet avversi minn esperje ' wara t-tqeghid fis-suq, kif

Xieraq:

TabeIIa X telenka r- reaZZJomJlet avver5| ( .) osservati fi (a) stu i) klinici u reazz;|on|;||et avversi
istghu

paclitaxel, ikun xi jkun il-kors tat-trattament.

Emendi li ghandhom ikunu inkluzi fis-sezzjonijiet vanti tal-Fuljett ta’ Taghrif (test gdid

sottolinjat u b’tipa grassa, it-test imhassar huwi' )
Sezzjoni 4
[Test ezistenti jista’ jvarja bejn prodott u i r

Komuni hafna (jistghu jaffettwaw aktar minn persuna 1 minn kull 10 persuni)
- Tnemnim, taghrix jew dghufija fir-rigle N—saqajn (kollha sintomi ta' newropatua periferali)*
i i isti ghal akt i ta jitwaqgqgaf




