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L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini tirrakkomanda li jigi
ristrett I-uzu ta’ thiocolchicoside mill-halq jew b’injezzjoni
II-medic¢ina ghandha tintuza biss f'dozi baxxi ghal serhan addizzjonali ghal
zmien qasir ta’ kontrazzjonijiet muskolari li jikkawzaw |-ugigh

Fil-21 ta’ Novembru 2013, il-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghal-Uzu Mill-Bniedem (CHMP) tal-
Agenzija Ewropea ghall-Medicini rrakkomanda li I-uzijiet awtorizzati ghal medicini li fihom
thiocolchicoside ghall-uzu mill-halg jew b’injezzjoni ghandu jigi ristrett fl-Unjoni Ewropea (UE) kollha.
Dawn il-medicini issa huma rakkomandati biss bhala kura mizjuda ghal kontrazzjonijiet muskolari li
jikkawzaw I-ugigh (ebusija permanenti tat-tessut tal-muskoli) li gejjin minn kondizzjonijiet tas-sinsla
tad-dahar fl-adulti u adolexxenti minn 16-il sena ’l fug. Barra minn hekk, id-doza ta’ thiocolchicoside
mill-halqg jew b’injezzjoni ghandha tigi ristretta.

Thiocolchicoside huwa rilassant tal-muskoli li gie awtorizzat permezz ta’ proceduri nazzjonali f'diversi
Stati Membiri tal-UE ! ghall-uzu mill-halg jew b’injezzjoni gol-muskoli fil-kura ta’ disturbi muskolari li
jikkawzaw |-ugigh.

Ir-revizjoni ta’ thiocolchicoside nbdiet mill-agenzija regolatorja tal-medicini Taljana, AIFA, wara
evidenza sperimentali gdida li ssuggeriet li fil-gisem thiocolchicoside jitkisser f'metabolit maghruf bhala
M2 jew SL59.0955 li jista' jaghmel hsara lic-celloli li jkunu ged jingasmu, li jwassal ghal anewplojdija
(ghadd jew arrangament anormali ta’ kromozomi). B'rizultat ta’ dan I-AIFA talbet lis-CHMP jezamina I-
profil tas-sigurta ta’ din il-medic¢ina u jgis liema azzjoni regolatorja tista' tkun xierga.

Is-CHMP irreveda |-evidenza, inkluzi I-fehmiet ta’ esperti fil-qasam tas-sigurta tal-medicini, u
kkonkluda li I-anewplojdija tista' ssehh b’M2 f’livelli mhux hafna oghla minn dawk li dehru wara dozi
rakkomandati ta’ thiocolchicoside mill-halg. L-anewplojdija hija fattur ta’ riskju li jaghmel hsara lill-fetu
li jkun ged jizviluppa, fertilita mnaqgsa fl-irgiel u fit-teorija jista' jzid ir-riskju ghall-izvilupp tal-kancer.
Ghalhekk is-CHMP irrakkomanda mizuri biex jigi zgurat li medicini li fihom thiocolchicoside jintuzaw bl-
aktar mod sigur possibbli. Dawn jinkludu r-restrizzjoni tad-doza massima u I-ghadd ta’ jiem ta’ kura
meta jinghata mill-halqg jew b’injezzjoni. L-uzu huwa wkoll kontraindikat fit-tgala u fi zmien it-treddigh
jew f'nisa li jistghu johorgu tgal li ma jkunux ged juzaw kontracezzjoni, kif ukoll fit-tfal jew ghal
kondizzjonijiet kronici (fit-tul). Preparazzjonijiet ghall-applikazzjoni lokali lill-gilda, li ma jipproducux
livelli sostanzjali ta’ M2 fil-gisem, mhumiex affettwati minn din ir-revizjoni.

1 Ir-Repubblika Ceka, Franza, il-Greéja, |-Ungerija, I-Italja, Malta, il-Portugall u Spanja.
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L-opinjoni tas-CHMP intbaghtet lill-Kkummissjoni Ewropea, |i approvatha u harget decizjoni finali
legalment vinkolanti, valida fl-UE kollha, fis-17 ta’ Jannar 2014.

Informazzjoni lill-pazjenti

Thiocolchicoside huwa medicina li tintuza f'xi pajjizi tal-UE ghall-kondizzjonijiet marbuta ma’ wgigh
fil-muskaoli.

Evidenza gdida wriet li thiocolchicoside jitkisser fil-gisem f’sustanza maghrufa bhala M2, li
ffammonti suffi¢jenti tista’ taffettwa I-materjal genetiku tac-celloli. Dan iwassal ghal ghadd jew
arrangament anormali ta’ kromozomi, li jistghu jnaqqgsu I-fertilita fl-irgiel u, jekk dan isehh waqt it-
tqala, jista' jaghmel hsara lit-tarbija li tkun ged tizviluppa fil-guf. Fit-teorija, esponiment fit-tul
jista' jzid ir-riskju ta’ kancer, ghalkemm attwalment ma hemm I-ebda evidenza ta' dan.

Sabiex jigi minimizzat I-ammont ta’ M2 prodott fil-gisem, u b’hekk kwalunkwe riskju assocjat,
medicini li fihom thiocolchicoside issa huma rakkomandati biss ghall-uzu ghal zmien qasir bhala
zieda ma’ kura ohra ghall-ugigh minhabba ebusija permanenti tal-muskoli fejn ikun hemm
problemi bl-ispina tad-dahar, f'adulti u adolexxenti minn 16-il sena 'l fuq.

Il-kura issa ghandha tinghata biss ghal 7 ijiem mill-halq jew 5 ijiem b'injezzjoni fil-muskolu.
Pazjenti li ged jiehdu thiocolchicoside ghal kondizzjoni fit-tul ghandu jkollhom il-kura taghhom
riveduta mit-tabib taghhom waqt |-appuntament skedat li jmiss.

Medicini li fihom thiocolchicoside gatt m’ghandhom jittiehdu jekk inti tgila jew ged tredda’. Nisa li
jistghu johorgu tgal ghandhom juzaw kontracezzjoni wagqgt li jkunu ged jiehdu dawn il-medicini.

Medicini li fihom thiocolchicoside huma wkoll disponibbli ghall-applikazzjoni fuqg il-gilda izda dawn
ma jipproducux l-istess livelli ta’ M2 fil-gisem u mhumiex mahsuba li jaffettwaw il-materjal
genetiku tac-celloli. Ghalhekk dawn il-medic¢ini m'humiex affettwati minn dawn ir-
rakkomandazzjonijiet.

Pazjenti li jkollhom xi mistogsijiet ghandhom jiddiskutuhom mat-tabib jew mal-ispizjar taghhom.

Informazzjoni lill-professjonisti tal-kura tas-sahha

Thiocolchicoside sistemiku huwa rakkomandat biss bhala kura agguvanti ghal kontrazzjonijiet
muskolari akuti f'patologija tas-sinsla tad-dahar, ghal adulti u adolexxenti minn 16-il sena 'l fuq.

Mhuwiex rakkomandat ghall-kura fit-tul ta’ kondizzjonijiet kronici.

Id-doza orali massima rakkomandata hija ta’ 8 mg kull 12-il siegha; it-tul tal-kura m'ghandux ikun
aktar minn 7 ijiem konsekuttivi. Meta jinghata gol-muskoli, id-doza massima ghandha tkun
ta’ 4 mg kull 12-il siegha, sa 5 ijiem.

Medicini li fihom thiocolchicoside m'ghandhomx jintuzaw wagqt it-tqala u t-treddigh, u lanqgas f'nisa
li jista’ jkollhom it-tfal li ma jkunux geghdin jiehdu mizuri kontracettivi xierga.

Pazjenti li ged jir¢ievu kura b'thiocolchicoside sistemiku ghandu jkollhom il-kura taghhom riveduta
wagqt l-appuntament skedat li jmiss, u ghandha tigi kkunsidrata kura alternattiva xierga.
L-ispizjara ghandhom jirreferu kull pazjent li jipprezenta ricetta ripetuta lit-tabib kuranti taghhom.
It-tobba se jircievu ittra b’aktar informazzjoni dwar ir-restrizzjoni tal-indikazzjoni ta'

thiocolchicoside sistemiku. Se jigi mhejji wkoll materjal edukattiv ghal min jippreskrivi u ghall-
pazjenti.

Is-sejbiet attwali ma japplikawx ghall-preparazzjonijiet topici ta’ thiocolchicoside.
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Ir-rakkomandazzjonijiet tal-Kumitat kienu bbazati fuqg revizjoni ta’ dejta disponibbli minn studji
preklinici u klinic¢i, mil-letteratura ppubblikata u I-esperjenza wara t-tgeghid fis-suq, u
konsultazzjonijiet ma’ grupp ta' hidma espert dwar is-sigurta tal-medicini. Studji preklinici indikaw li |-
metabolit ta’ thiocolchicoside 3-demethylthiocolchicine (M2, SL59.0955) jista' jkun marbut ma’
anewplojdija (ghadd anormali ta’ kromozomi u telf ta’ eterozigozita) f'¢elloli li jkunu geghdin jingasmu,
flivelli ta’ esponiment mhux hafna oghla minn dawk miksuba fil-gisem bid-dozi orali massimi
rakkomandati. L-anewplojdija hija fattur ta’ riskju stabbilit ghal teratogenicita, embrijotossicita jew
abort spontanju, u indeboliment fil-fertilita maskili. Fit-teorija jzid ukoll ir-riskju ta’ kancer, ghalkemm
kwalunkwe zieda sinifikanti fir-riskju tal-kanc¢er normalment tkun tiddependi minn esponiment fit-tul
ghas-sustanza kawzattiva. Il-metaboliti ta’ thiocolchicoside ma kinux marbuta ma’ mutagenicita (tibdil
lill-geni) jew klastogenicita (hsara strutturali lill-kromozomi). Il-Kumitat ikkonkluda li fid-dawl tal-
evidenza attwali I-benefi¢¢ju-riskju ghall-medic¢ina baga’ pozittiv sakemm ittiehdu mizuri xierga ghall-
mitigazzjoni tar-riskju, inkluz li d-doza massima u t-tul tal-uzu u I-uzu kontraindikat waqt it-tqala u t-
treddigh u fit-tfal jigu ristretti.

Aktar dwar il-medic¢ina

Thiocolchicoside jintuza bhala rilassant tal-muskoli fil-kura ta’ kondizzjonijiet muskolari li jikkawzaw |-
ugigh. Huwa mahsub li jagixxi fuq ricetturi fis-sistema nervuza li huma nvoluti fir-regolazzjoni tal-
funzjoni tal-muskoli.

Thiocolchicoside huwa awtorizzat permezz ta’ pro¢eduri nazzjonali fir-Repubblika Ceka, Franza, il-
Grecja, I-Ungerija, I-1talja, Malta, il-Portugall u Spanja. Huwa disponibbli ghall-uzu mill-halq jew
b’injezzjoni gol-muskoli. F'xi pajjizi huwa wkoll disponibbli bhala preparazzjonijiet li jridu jigu applikati
lill-gilda, izda dawn il-preparazzjonijiet tal-ahhar mhumiex affettwati minn din ir-revizjoni.

Aktar dwar il-procedura

Ir-revizjoni ta’ medicini li fihom thiocolchicoside sistemiku nbdiet fil-15 ta' Frar 2013 fuq talba tal-
Italja, skont I-Artikolu 31 tad-Direttiva 2001/83/KE. Dan kien gej wara evidenza gdida minn studji
sperimentali li saru minn detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq li ssuggeriet effett fuq il-
kromozomi minn metabolit ta’ thiocolchicoside. Ghalhekk I-awtorita regolatorja tal-medicini Taljana
talbet lis-CHMP iwettaq valutazzjoni shiha tal-bilanc¢ benefi¢¢ju-riskju ta’ medicini sistemici li fihom
thiocolchicoside, u johrog opinjoni dwar jekk I-awtorizzazzjonijiet ghat-tqgeghid fis-sug taghhom
ghandhomx jinzammu, jigu varjati, sospizi jew irtirati fl-Unjoni Ewropea.

L-opinjoni tas-CHMP intbaghtet lill-Kkummissjoni Ewropea, li harget decizjoni finali legalment vinkolanti,
valida flI-UE kollha, fis-17 ta’ Jannar 2014.

Ikkuntattja lill-uffi¢jali tal-istampa taghna

Monika Benstetter jew Martin Harvey
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