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Komiteti i Vlerësimit të Rrezikut të Farmakovigjilencës (PRAC)

Rekomandimet e PRAC-ut mbi sinjalet
Miratuar në takimin e PRAC-ut më 27-30 tetor 2025
Ky dokument ofron një përmbledhje të rekomandimeve të miratuara nga Komiteti i Vlerësimit të Rrezikut të Farmakovigjilencës (PRAC) mbi sinjalet e diskutuara gjatë takimit të 27-30 tetorit 2025 (duke përfshirë numrat referues të Mjetit Evropian të Gjurmimit të Çështjeve të Farmakovigjilencës [EPITT]2).
Rekomandimet e PRAC për të ofruar informacion plotësues janë të zbatueshme drejtpërdrejt nga mbajtësit e autorizimit të marketingut (MAH) përkatës. Rekomandimet e PRAC për veprime rregullatore (p.sh. ndryshimi i informacionit të produktit) i paraqiten Komitetit për Produkte Medicinale për Përdorim Njerëzor (CHMP) për miratim kur sinjali ka të bëjë me Produkte të Autorizuara në nivel Qendror (CAP), dhe Grupit Koordinues për Njohjen Reciproke dhe Procedurat e Decentralizuara - Njerëzore (CMDh) për informacion në rastin e Produkteve të Autorizuara në nivel Kombëtar (NAP). Më pas, MAH-të pritet të ndërmarrin veprime sipas rekomandimeve të PRAC.
Kur është e përshtatshme, PRAC mund të rekomandojë gjithashtu kryerjen e analizave shtesë nga Agjencia ose Shtetet Anëtare.
MAH-ve u kujtohet se në përputhje me Nenin 16(3) të Rregullores Nr. (BE) 726/2004 dhe Nenin 23(3) të Direktivës 2001/83/EC, ata duhet të sigurohen që informacioni i tyre i produktit të mbahet i përditësuar me njohuritë shkencore aktuale, duke përfshirë përfundimet e vlerësimit dhe rekomandimet e publikuara në faqen e internetit të Agjencisë Evropiane të Barnave (EMA).
Për CAP-të, në kohën e publikimit, rekomandimet e PRAC-ut për përditësimin e informacionit të produktit kanë ra dakord nga CHMP-ja në takimin e tyre plenar (10-13 nëntor 2025) dhe ndryshimet përkatëse do të vlerësohen nga CHMP-ja.
Për barnat të autorizuara në nivel kombëtar, është përgjegjësi e Autoriteteve Kompetente Kombëtare (NCA) të Shteteve Anëtare të mbikëqyrin që rekomandimet e PRAC-ut mbi sinjalet të respektohen. Variacionet për NAPs-të trajtohen sipas procedurave të përcaktuara të EMA-s. MAH-të i referohen udhëzimeve në dispozicion. Variacionet për NAPs-të (duke përfshirë njohjen reciproke dhe procedurat e decentralizuara) trajtohen në nivel kombëtar në përputhje me dispozitat e Shteteve Anëtare.
Afati kohor i rekomanduar nga PRAC për dorëzimin e ndryshimeve pas vlerësimit të sinjalit është i zbatueshëm si për produktet medicinale inovative ashtu edhe për ato gjenerike, përveç nëse specifikohet ndryshe.
Për aspektet procedurale që lidhen me trajtimin e rekomandimeve të PRAC mbi sinjalet (p.sh., kërkesat e dorëzimit, pikat e kontaktit, etj.), ju lutemi referojuni Pyetjeve dhe Përgjigjeve mbi menaxhimin e sinjaleve.

1. Rekomandime për përditësimin e informacionit të produktit3
1.1. Bosutinib – Vaskulit kutan
Rekomandim
Duke marrë në konsideratë provat e disponueshme në EudraVigilance, literaturën dhe përgjigjet e Mbajtësit të Autorizimit të Tregtimit (MAH), PRAC ka rënë dakord që MAH-të e produkteve që përmbajnë bosutinib duhet të paraqesin një variacion sipas legjislacionit në fuqi në Republikën e Shqipërisë, për të ndryshuar informacionin e produktit siç përshkruhet më poshtë (teksti i ri i nënvizuar ): 
Përmbledhje e karakteristikave të produktit
4.8 Efektet e padëshiruara
Sipas SOC Çrregullime të lëkurës dhe indit nënlëkuror me frekuencë "Jo të zakonshme": Vaskuliti kutan
Fletëdhëzues 
4. Efektet anësore të mundshme
Jo të zakonshme (mund të prekë deri në 1 në 100 persona): Inflamacion i enëve të gjakut në lëkurë që mund të rezultojë në skuqje ose mavijosje (vaskulit kutan).
2. Rekomandime të tjera
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