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Irtirar tal-awtorizzazzjonijiet ghat-tgeghid fis-suq ghall-
medicini li fihom [-amfepramon fl-UE

Fis-27 ta’ Ottubru 2022, il-kumitat tal-EMA dwar is-sigurta (PRAC) ikkonferma r-rakkomandazzjoni
tieghu li jirtira I-awtorizzazzjonijiet ghat-tqeghid fis-suq ghall-medicini li filhom I-amfepramon ghat-
trattament tal-obezita. Dan sar b’segwitu ghal ezaminazzjoni mill-gdid tar-rakkomandazzjoni
precedenti tieghu ta’ Gunju 2022, li ntalab mill-kumpaniji li jgieghdu dawn il-medicini fis-sugq.

Ir-rakkomandazzjoni segwiet riezami li sab li I-mizuri li jirrestringu I-uzu ta’ dawn il-medicini ghal
ragunijiet ta’ sigurta ma kinux effettivi bizzejjed. Din sabet li I-medicini kienu ged jintuzaw ghal
perjodu itwal minn dak massimu rakkomandat ta’ tliet xhur, u b’hekk potenzjalment jizdied ir-riskju ta’
effetti sekondarji serji bhall-ipertensjoni arterjali pulmonari (pressjoni tad-demm gholja fil-pulmun) u
d-dipendenza. II-medicini kienu ged jintuzaw ukoll f'pazjenti bi storja ta’ mard tal-galb jew disturbi
psikjatrici, u b’hekk ziedu r-riskju taghhom ta’ problemi tal-qalb u psikjatri¢i. Barra minn hekk, kien
hemm evidenza ta’ uzu wagqt it-tqala, li jista’ johloq riskji ghat-tarbija fil-guf.

Ir-riezami kkunsidra I-informazzjoni kollha disponibbli dwar dan it-thassib, inkluz data minn zewg
studji dwar I-uzu ta’ medicini li fihom l-amfepramon fil-Germanja u fid-Danimarka. Barra minn hekk, il-
PRAC ircieva parir minn grupp ta’ esperti, li jinkludu endokrinologi, kardjologi u rapprezentant tal-
pazjenti.

II-PRAC ikkunsidra I-introduzzjoni ta’ aktar mizuri biex jitnaqqas ir-riskju tal-effetti sekondarji izda ma
seta’ jidentifika I-ebda mizura li tkun effettiva bizzejjed. Ghaldagstant, il-PRAC ikkonkluda li I-beneficcji
tal-medicini li fihom |-amfepramon ma jeghlbux ir-riskji taghhom u rrakkomanda li I-medicini jitnehhew
mis-suq fl-UE.

Is-CMDh! gabel mar-rakkomandazzjoni tal-PRAC u adotta I-pozizzjoni tieghu b’maggoranza fl-
10 ta’ Novembru 2022. Il-pozizzjoni tas-CMDh intbaghtet lill-Kkummissjoni Ewropea, li harget decizjoni
finali legalment vinkolanti fit-13 ta’ Jannar 2023 li hija applikabbli fil-pajjizi kollha tal-UE.

Informazzjoni ghall-pazjenti

e L-EMA rrakkomandat li I-medicini li fihom I-amfepramon ghat-trattament tal-obezita ma
ghandhomx jibqghu disponibbli minhabba li mhux dejjem jintuzaw kif rakkomandat.

e Uzu mhux xieraq jista’ jikkawza effetti sekondariji serji, bhal zieda fil-pressjoni tad-demm fl-arteriji
tal-pulmun, mard tal-galb, dipendenza, problemi psikjatri¢i u hsara lit-tarbija fil-guf.
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e Barra minn hekk, il-benefi¢é¢ji tal-uzu ta’ dawn il-medicini fit-trattament tal-obezita huma
kkunsidrati limitati.

¢ Hemm ghazliet ohra ta’ trattament tal-obezita disponibbli. Ikkuntattja lit-tabib tieghek biex
tiddiskuti liema trattament ikun xieraq ghalik.

e Jekk ghandek mistogsijiet ohra jew thassib dwar il-medicini li fihom I-amfepramon, kellem lit-tabib
jew lill-ispizjar tieghek.

Informazzjoni ghall-professjonisti fil-qasam tal-kura tas-sahha

e L-EMA rrakkomandat I-irtirar tal-awtorizzazzjonijiet ghat-tgeghid fis-suq tal-UE ghall-medicini li
fihom I-amfepramon ghat-trattament tal-obezita.

e Riezami tad-data disponibbli sab li I-medicini li fihom |-amfepramon jibgghu jintuzaw minghajr ma
jigu segwiti [-mizuri attwali tal-imminimizzar tar-riskju inkluzi fl-informazzjoni tal-prodott.

e L-uzu mhux xieraq jista’ jzid ir-riskju ta’ effetti avversi seriji, inkluzi mard kardjovaskulari,
ipertensjoni arterjali pulmonari, disturbi ta’ dipendenza u psikjatrici, kif ukoll effetti ta’ hsara jekk
jintuzaw wagqt it-tgala.

e Riezami tad-data disponibbli indika wkoll li I-effikac¢ja tal-amfepramon fit-trattament tal-obezita
hija limitata.
e Il-professjonisti fil-qasam tal-kura tas-sahha ghandhom jaghtu |-pariri lill-pazjenti dwar ghazliet

ohra ta’ trattament.

Komunikazzjoni professjonali tal-kura tas-sahha diretta (DHPC) se tintbaghat fi zmien debitu lill-
professjonisti fil-qasam tal-kura tas-sahha li jippreskrivu jew jaghtu I-medicina u se tigi ppubblikata
f'pagna ddedikata fuq is-sit web tal-EMA.

Aktar dwar il-medicina

L-amfepramon hija simpatikomimetika, li jfisser li tagixxi fil-mohh u tikkawza effetti li huma simili ghal
dawk tal-adrenalina. Medicini bhal dawn inagqsu s-sensazzjoni ta’ guh.

Il-medicini li fihom I-amfepramon kienu awtorizzati fid-Danimarka, fil-Germanja u fir-Rumanija bhala
trattament ghal pazjenti b’obezita (indici tal-massa tal-gisem ta’ mill-ingas 30 kg/m?) li fil-kaz
taghhom metodi ohra ta’ tnaqqis tal-piz ma hadmux wahedhom. II-medicini li fihom |-amfepramon
kienu awtorizzati sabiex jintuzaw ghal erba’ sa sitt gimghat u mhux aktar minn tliet xhur.

FI-UE, il-medicini li fihom [-amfepramon huma disponibbli taht I-ismijiet kummer¢jali li gejjin:
Amfeprmon-Hormosan 25 mg Weichkapseln, Amfeprmon-Hormosan 60 mg Retarkapseln, Regenon,
Tenuate Retard 75 mg retardtabette u Regenon 25 mg capsule moi.

Aktar dwar il-procedura

Ir-riezami ta’ medicini li fihom I-amfepramon inghata bidu fuq talba tal-agenzija tal-medicini Rumena
(NAMMDR), skont |-Artikolu 31 tad-Direttiva 2001/83/KE.
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Ir-riezami sar mill-Kumitat tal-Evalwazzjoni tar-Riskju fil-qasam tal-Farmakovigilanza (PRAC), il-
Kumitat responsabbli ghall-evalwazzjoni ta’ kwistjonijiet ta’ sigurta ghall-medicini li jintuzaw mill-
bniedem, li ghamel sett ta’ rakkomandazzjonijiet. Wara ezaminazzjoni mill-gdid mitluba mid-detenturi
tal-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq, il-PRAC sussegwentement ikkonferma I-konkluzjonijiet tieghu
ghal medicini li fihom [-amfepramon.

Minhabba li dawn il-medicini huma kollha awtorizzati fuq livell nazzjonali, ir-rakkomandazzjonijiet tal-
PRAC intbaghtu lis-CMDh, li adotta pozizzjoni. Is-CMDh huwa korp li jirrapprezenta lill-Istati Membri
tal-UE kif ukoll lill-Izlanda, lil-Liechtenstein u lin-Norvegja. Huwa responsabbli biex jizgura standards
armonizzati tas-sigurta ghall-medicini awtorizzati permezz ta’ proceduri nazzjonali fl-UE kollha. Peress
li I-pozizzjoni tas-CMDh giet adottata b’vot ta’ maggoranza, din intbaghtet lill-Kkummissjoni Ewropea, i
harget decizjoni finali legalment vinkolanti applikabbli fl-Istati Membri kollha tal-UE fit-13 ta’ Jannar
2023.

Dan ir-riezami jsegwi riezamijiet precedenti dwar il-benefi¢c¢ji u r-riskji ta’ medicini li jrazznu l-aptit
(inkluz I-amfepramon) fI-1996 u f1-1999.
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