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Irtirar ta’ awtorizzazzjonijiet ghat-tgeghid fis-suq ghal
medicini ta’ fenspiride

Fit-16 ta’ Mejju 2019, il-kumitat tas-sigurta tal-EMA (PRAC) irrakkomanda li I-awtorizzazzjonijiet ghat-
tgeghid fis-suq ghall-medicini ta’ fenspiride jigu revokati, ghalhekk il-medic¢ini ma jistghux jibqghu
jitgieghdu fis-suq fl-UE. Dan isegwi revizjoni li kkonfermat li dawn il-medicini tas-soghla jistghu
jikkawzaw problemi fir-ritmu tal-qgalb.

1I-PRAC ikkunsidra I-evidenza kollha disponibbli fir-revizjoni tieghu. Din kienet tinkludi kazijiet ta’ titwil
tal-QT u torsades de pointes (anormalitajiet fl-attivita elettrika tal-qalb li jistghu jwasslu ghal disturbi
fir-ritmu tal-galb) f'pazjenti li juzaw dawn il-medicini, rizultati ta’ studji fil-laboratorju, dejta minn
letteratura ppubblikata u input minn partijiet ikkonc¢ernati.

ll-problemi fir-ritmu tal-galb jistghu jkunu serji u jsehhu f'dagga wahda, u mhux fattibbli li jigu
identifikati minn gabel il-pazjenti li jistghu jkunu f'riskju ta’ dawn il-problemi b’fenspiride. B’kuntrast
ma’ dan, il-medicini ta’ fenspiride jintuzaw ghall-kura ta’ soghla mhux serja. Ghalhekk, il-PRAC
ikkunsidra li dawn il-medicini m’‘ghandhomx jibgghu jitgieghdu fis-suq.

Ir-rakkomandazzjoni tal-PRAC giet adottata mis-CMDh* b’kunsens u ser tigi implimentata direttament
fil-livell nazzjonali.

Informazzjoni ghall-pazjenti
e ll-medicini tas-soghla li fihom fenspiride mhux ser jibgghu jitgieghdu fis-suq fl-UE minhabba dejta
li turi riskju ta’ problemi serji u f'daqqga fir-ritmu tal-qalb.

¢ Ghandek tieqaf tiehu dawn il-medicini u tikkuntattja lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek ghal parir dwar
kuri alternattivi, jekk ikun mehtieg. Tista’ ticcekkja I-ingredjenti tal-medicina tieghek fil-fuljett ta’
taghrif li jakkumpanja I-medicina.

e ll-pazjenti huma biss f'riskju ta’ problemi fir-ritmu tal-qalb bi fenspiride waqt li jkunu ged jiehdu
dawn il-medicini.

e Jekk ghandek xi thassib dwar il-medicina tieghek, iddiskutih mat-tabib jew mal-ispizjar tieghek.

e Irritorna medic¢ini mhux uzati lill-spizerija tieghek ghal rimi xieraq.

! Grupp ta’ Koordinazzjoni ghal Pro¢edura tar-Rikonoxximent Reciproku u I-Pro¢edura Deéentralizzata — Bniedem
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Informazzjoni ghall-professjonisti tal-kura tas-sahha

e Il-professjonisti tal-kura tas-sahha m’ghandhomx jippreskrivu aktar medicini ta’ fenspiride u
ghandhom jaghtu parir lill-pazjenti taghhom biex jiegfu jiehdu medicini ta’ fenspiride.

e L-irtirar tal-awtorizzazzjonijiet ghat-tgeghid fis-suq ta’ medicini ta’ fenspiride huwa bbazat fuq
rapporti tal-kazijiet u studji mhux klinici (inkluz it-twahhil tal-kanal hERG) li wrew li fenspiride jista’
jikkawza titwil tal-QT u ghandu potenzjal ghal proarritmija (jista’ jikkawza bidu jew aggravar ta’
arritmija) bir-riskju assocjat ta’ torsades de pointes.

¢ Minhabba |-uzi awtorizzati ta’ fenspiride ghall-kura sintomatika biss u s-serjeta tat-thassib dwar is-
sigurta, il-bilan¢ bejn il-benefic¢ju u r-riskju ta’ dawn il-medicini huwa negattiv ghall-uzi
attwalment awtorizzati.

Aktar dwar il-medicini

Il-medicini ta’ fenspiride jigu bhala gulepp jew pilloli u jintuzaw f'adulti u fi tfal mill-eta ta’ sentejn biex
itaffu s-soghla li tirrizulta minn mard tal-pulmun. FI-UE, il-medicini ta’ fenspiride gew awtorizzati
permezz ta’ proceduri nazzjonali fil-Bulgarija, Franza, il-Latvja, il-Litwanja, il-Polonja, il-Portugall u r-
Rumanija u jigu taht ismijiet ta’ ditti differenti (Elofen, Epistat, Eurefin, Eurespal, Fenspogal, Fosidal,
Kudorp, Pneumorel, Pulneo, Eypecnan u Cupecn).

Aktar dwar il-proc¢edura

Ir-revizjoni ta’ fenspiride nbdiet fl-14 ta’ Frar 2019 fuq talba ta’ Franza, skont I-Artikolu 107i tad-
Direttiva 2001/83/KE. F'dak iz-zmien, il-Kumitat dwar il-Valutazzjoni tar-Riskji tal-Farmakovigilanza
(PRAC) irrakkomanda li I-provvista ta’ medicini ta’ fenspiride tigi sospiza bhala mizura ta’ prekawzjoni
filwaqt li r-revizjoni kienet ghadha ghaddejja.

Ir-revizjoni saret |-ewwel mill-Kumitat dwar il-Valutazzjoni tar-Riskji tal-Farmakovigilanza (PRAC), il-
Kumitat responsabbli ghall-evalwazzjoni ta’ kwistjonijiet tas-sigurta ghall-medicini li jintuzaw mill-
bniedem, li ghamel sett ta’ rakkomandazzjonijiet.

Ir-rakkomandazzjoni tal-PRAC intbaghtet lill-Grupp ta' Koordinazzjoni ghal Pro¢edura tar-
Rikonoxximent Reciproku u I-Procedura Decentralizzata — Bniedem (CMDh), li adottaha b’kunsens fid-
29 ta’ Mejju 2019. Is-CMDh huwa korp li jirrapprezenta lill-1stati Membri tal-UE kif ukoll lill-Izlanda, lil-
Liechtenstein u lin-Norvegja. Dan huwa responsabbli biex jizgura standards tas-sigurta armonizzati
ghall-medicini awtorizzati permezz ta’ proc¢eduri nazzjonali.

Ir-rakkomandazzjoni tal-PRAC issa ser tigi implimentata mill-Istati Membri tal-UE, mill-Izlanda, mil-
Liechtenstein u min-Norvegja.
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