Anness |

Konkluzjonijiet xjentifi¢i u ragunijiet ghall-varjazzjoni ghat-termini tal-Awtorizzazzjonijiet
ghat-Tqeghid fis-Suq



Konkluzjonijiet xjentifici

Meta jigi kkunsidrat ir-Rapport ta’ Valutazzjoni tal-PRAC dwar il-PSURs ghal cladribine (minbarra
prodotti indikati ghal sklerozi multipla), il-konkluZjonijiet xjentifi¢i tal-PRAC huma kif gej:

B’konsiderazzjoni tad-data disponibbli dwar it-tnehhija ta’ cladribine fil-halib tas-sider tal-bniedem
mil-letteratura, il-PRAC iqis li t-tnehhija ta’ cladribine fil-halib tal-bniedem hija ghall-inqas
possibbilta ragonevoli. [I-PRAC ikkonkluda li I-informazzjoni dwar il-prodott ta’ prodotti 1i fihom
cladribine (minbarra prodotti indikati ghal sklerozi multipla) ghandha tigi emendata skont dan.

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

Ragunijiet ghall-varjazzjoni ghat-termini tal-awtorizzazzjonijiet ghat-tqeghid fis-suq

Abbazi tal-konkluzjonijiet xjentifi¢i ghal cladribine (minbarra prodotti indikati ghal sklerozi multipla)
is-CHMP huwa tal-fehma li I-bilan¢ bejn il-benefi¢¢ju u r-riskju ta’ prodotti medicinali 1i fihom
cladribine (minbarra prodotti indikati ghal sklerozi multipla) mhuwiex mibdul suggett ghall-bidliet
proposti ghall-informazzjoni tal-prodott.

Is-CHMP jirrakkomanda li t-termini tal-awtorizzazzjonijiet ghat-tqeghid fis-suq ghandhom jigu
varjati.



Anness Il

Emendi ghall-informazzjoni dwar il-prodott tal-prodotti medicinali awtorizzati fuq livell
nazzjonali



Emendi li ghandhom ikunu inkluzi fis-sezzjonijiet rilevanti tas-Sommarju tal-Karatteristici tal-
Prodott (test gdid sottolinjat u b’tipa grassa, it-test imhassar huwa ingassat)

. Sezzjoni 4.6
Ir-rakkomandazzjonijiet ghall-uzu waqt it-treddigh ghandhom jigu emendati kif gej:

Treddigh
Mhuwscmaghrafjelkdceladribinejigix-elimina halib-tas-sider-tal-baiedem—Data limitata minn
rapporti ta’ kazijiet uriet li cladribine jitnehha fil-halib tas-sider tal-bniedem. Il-kwantita
ghadha mhix stabbilita sew. Minhabba I-potenzjal ta’ reazzjonijiet avversi serji fit-trabi li jkunu ged
jerdghu, it-treddigh huwa kontraindikat waqt trattament bi cladribine u ghal 6 xhur wara l-ahhar doza
ta’ cladribine.
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