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CMDh japprova sospensjoni ta’ soluzzjonijiet orali ta’
methadone li fihom povidon b’piz molekulari gholi

1I-Grupp ta' Koordinazzjoni ghall-Gharfien Reciproku u I-Proceduri Dec¢entralizzati — Uman (CMDh).!
approva b’kunsens ir-rakkomandazzjoni biex jissospendi I-awtorizzazjoni ghat-tqeghid fis-suq ta’
soluzzjonijiet orali (mill-halq) ta’ methadone li fihom povidon b’piz molekulari gholi. Dawn il-prodotti
sejrin jibgghu sospizi sakemm jigu fformulati mill-gdid. Barra minn hekk, is-CMDh gabel li pilloli ta’
methadone li fihom povidon b’piz molekulari baxx ghandhom jibgghu fis-suq b’bidliet fl-informazzjoni
tal-prodott.

Methadone jintuza fi programmi ta’ riabilitazzjoni biex jipprevjeni jew inagqgas sintomi ta’ rtirar
f'pazjenti dipendenti fug opjojdi bhall-eroina. Xi formulazzjonijiet orali ta’ methadone fihom ukoll I-
addittiv povidon, li huwa disponibbli f'pizijiet molekulari differenti. Filwaqt li dawn il-medic¢ini huma
mahsubin ghal uzu orali biss, xi pazjenti jistghu juzaw il-formulazzjonijiet ta’ methadone orali b’mod
zbaljat billi jinjettawh f'vina. Jekk medicina li fiha povidon b’piz molekulari gholi (maghruf bhala K90)
tintuza hazin b’dan il-mod, il-povidon ma jigix eliminat mill-gisem u jakkumula gewwa c¢-celloli ta’
organi vitali, u dan jista’ jikkawza hsara kbira.

Is-sigurta ta’ medicini ta’ methadone orali li fihom povidon giet riveduta mill-Kumitat dwar il-
Valutazzjoni tar-Riskji tal-Farmakovigilanza (PRAC) tal-EMA, wara rapporti ta’ avvenimenti avversi serji
f'pazjenti li kienu jew geghdin jabbuzaw mid-droga fin-Norvegja, li wassal ghas-sospensjoni ta’
soluzzjonijiet orali ta’ methadone li fihom povidon K90 mis-suqg Norvegiz.

II-PRAC evalwa id-dejta ta’ sigurta disponibbli dwar ir-riskji asso¢jati mal-uzu hazin b’injezzjoni ta’
medicini ta’ methadone li fihom povidon minn rapporti ta’ wara t-tqeghid fis-suq u I-letteratura
ppubblikata, u gie kkonsultat grupp ta’ esperti (li inkluda patologisti u esperti dwar id-dipendenza) ghal
pariri. 1I-PRAC ikkonkluda li I-mizuri ta’ mitigazzjoni tar-riskju sejrin ikunu insuffi¢jenti biex itaffu r-
riskju b’soluzzjonijiet orali li fihom povidon b’piz molekulari gholi, u ghalhekk irrakkomanda li dawn il-
prodotti ghandhom jigu sospizi. Sejrin ikollom bzonn li jigu fformulati mill-gdid b’'mod xieraq gabel jigu
introdotti mill-gdid fis-suq Ewropew.

Ghal pilloli ta” methadone li fihom povidon b’piz molekulari iktar baxx (ez. K25 u K30), id-dejta
disponibbli wriet li dan it-tip ta’ povidon jigi eliminat mill-gisem u ma jakkumulax gewwa celloli bhal
ma jaghmel povidon b’piz molekulari gholi. Ghalhekk, dawn il-prodotti sejrin jibqghu fis-sug u sejrin

1 Is-CMDh huwa korp regolatorju tal-medicini li jirrapprezenta I-Istati Membri tal-Unjoni Ewropea (UE).
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isiru bidliet fl-informazzjoni dwar il-prodott (SmPC u fuljett ta’ taghrif) biex isahhu I-messagg li I-pilloli
huma ghal amministrazzjoni orali biss u m’‘ghandhomx jittiehdu b’xi mod iehor.

Minhabba li r-rakkomandazzjoni tal-PRAC giet approvata b’kunsens mis-CMDh, issa sejra tigi
implimentata fl-Istati Membri kollha tal-UE fejn dawn il-medicini jkunu qeghdin fis-suq, skont skeda
magbula.

Informazzjoni ghall-pazjenti

e Methadone jintuza biex jikkura dipendenza minn drogi f pazjenti dipendenti minn opjojdi (bhall-
eroina). Medicini orali ta” methadone huma disponibbli bhala soluzzjoni jew pilloli, u ghandhom
jittiehdu biss mill-halq.

e Xi soluzzjonijiet orali ta’ methadone fihom addittiv, povidon. Povidon huwa disponibbli f'pizijiet
molekulari differenti. Jekk soluzzjonijiet orali ta’” methadone li fihom povidon b’piz molekulari gholi
(K90) jintuzaw b’mod zbaljat b’injezzjoni minnflok jittiehdu mill-halqg kif inhuma mahsubin, il-
povidon jakkumula gewwa organi vitali u jista’ jikkawza hsara kbira, possibbilment b’konsegwenzi
fatali.

e Minhabba |-hsara potenzjali li tista’ tigi minn tali uzu hazin (injezzjoni f'vina), soluzzjonijiet ta’
methadone li fihom povidon K90 sejrin jigu sospizi.

e Pazjenti li ged jiehdu soluzzjonijiet orali ta’ methadone b’povidon K90 bhala parti mill-programm
ta’ riabilitazzjoni taghhom sejrin jingalbu ghal medicini ta’ methadone ohrajn, li ma jipprezentawx
I-istess riskju ta’ povidon li jakkumula gewwa organi vitali.

e Pilloli ta’ methadone li fihom povidon b’piz molekulari iktar baxx jistghu jibqghu jintuzaw, izda I-
pazjenti huma mfakkra li ghandhom jittiehdu mill-halq biss. Ir-riskju ta’ hsara huwa mnaqgqas
b’povidon b’piz molekulari baxx (ez. K25 u K30) minhabba li dan it-tip ta’ povidon jigi eliminat mill-
gisem u mhuwiex mistenni li jakkumula gewwa ¢-celloli kif jaghmel povidon b’piz molekulari gholi.

e Pazjenti li ghandhom mistogsijiet jew thassib ghandhom jikkonsultaw lit-tabib taghhom jew
professjonista tal-kura tas-sahha iehor.

Informazzjoni ghall-professjonisti tal-kura tas-sahha

e Xi soluzzjonijiet orali ta’ methadone fihom povidon b’piz molekulari gholi (K90), li jista’ jkun ta’
hsara kbira jekk jigi injettat ghaliex jinzamm fil-gisem u jista’ jikkawza hsara lit-tessuti.

o Kazijiet ta’ depoziti ta’ povidon u reazzjonijiet avversi serji (ez. anemija u fratturi patologici) gew
irrappurtati f'pazjenti li jabbuzaw bid-droga fil-vina. Is-sors ta’ povidon ma setax jigi kkonfermat,
izda x’aktarx kienet soluzzjoni orali ta’” methadone li fiha povidon b’piz molekulari gholi wara uzu
hazin b’injezzjoni.

¢ Minhabba li ebda mizuri ma setghu jigu identifikati biex inaqqgsu il-hsara potenzjali ta’ soluzzjonijiet
orali ta’ methadone li fihom povidon b’piz molekulari gholi, dawn is-soluzzjonijiet sejrin jigu sospizi.
Sejrin ikollom bzonn jigu fformulati mill-gdid qabel jigu introdotti mill-gdid fis-suq.

e Filwagqt li dawn il-medi¢ni huma sospizi, professjonisti tal-kura tas-sahha jistghu jaqilbu lill-pazjenti
taghhom ghal prodotti ta’ methadone alternattivi.

e Ir-riskju ta’ hsara huwa mnaqgqas b’povidon b’piz molekulari baxx minhabba li huwa mistenni i
jkun eliminat fa¢ilment u ma jakkumulax gewwa ¢-celloli. Pilloli ta’ methadone li fihom povidon
b’piz molekulari baxx sejrin jibqghu fis-suq, izda I-informazzjoni tal-prodott taghhom sejra tinbidel



biex issahhah ir-rakkomandazzjoni li dawn il-medi¢ni huma ghal amministrazzjoni orali biss u ma
jistghu jintuzaw b’ebda mod iehor.

Ir-rakkomandazzjonijiet ta’ hawn fug huma bbazati fug dejta ta’ sigurta disponibbli dwar ir-riskji
assoc¢jati ma’ uzu hazin b’injezzjoni ta’ medicini ta’” methadone li fihom povidon. L-effikac¢ja ta’
methadone f'terapija ta’ sostituzzjoni ta’ opjojdi kienet rikonoxxuta u ma kienx hemm dubji dwarha.

Iktar dwar il-medic¢ina

Methadone huwa opjojde sintetiku (sustanza bhal morfina). Medicini li flhom methadone jintuzaw biex
jikkuraw dipendenza minn drogi fpazjenti dipendenti minn opjojdi (bhal eroina); methadone
jipprevjeni jew inaggas sintomi ta’ irtirar ta’ opjati. Kura b’'methadone ghandha tinghata f'’kuntest ta’
programm ta’ riabilitazzjoni usa’. Methadone jintuza wkoll fil-kura ta’ ugigh sever.

Medicini orali ta” methadone huma disponibbli bhala soluzzjonijiet jew pilloli; prodotti orali ta’
methadone li fihom povidon biss kienu kkoncernati b’din ir-revizjoni. Povidon jintuza f'soluzzjonijiet
orali bhala sustanza ghal sospensjoni u tifrix, jew bhala agent li jghaqqad fil-pilloli. Hemm tipi differenti
ta’ povidon disponibbli, li jvarjaw fil-piz molekulari taghhom (kujl tad-dags tal-molekula). ll-povidon li
fihom soluzzjonijiet ta’ methadone orali ghandu piz molekulari gholi (maghruf bhala K90), filwaqt li
povidon uzat f’pilloli ta’ meghadone ghandu piz molekulari baxx (ez. K25 u K30).

Medicini ta’ methadone li fihom povidon gew awtorizzati permezz ta’ pro¢eduri nazzjonali f'diversi
pajjizi Ewropej. Soluzzjonijiet orali gew awtorizzati fid-Danimarka, il-Finlandja, Malta, in-Norvegja, |-
Isvezja u r-Renju Unit; pilloli orali gew awtorizzati fid-Danimarka, il-Finlandja, I-Ungerija, I-Islanda, in-
Norvegdja, ir-Rumanija, Spanja u I-Isvezja.

Iktar dwar il-procedura

Ir-revizjoni ta’ medicini orali ta’ methadone li fihom povidon inbdiet fl-10 t’April 2014 skont I-Artikolu
107i tad-Direttiva 2001/83/KE, maghrufa wkoll bhala I-'pro¢edura urgenti tal-Unjoni’. Giet wara
decizjoni ta’ NOMA, |-agenzija tal-medicini Norvegiza, biex tissospendi I-unika soluzzjoni orali li fiha
methadone li fiha povidon b’piz molekulari gholi prezenti fis-suq nazzjonali, fuq il-bazi ta’ rapporti ta’
avvenimenti avversi serji f'pazjenti li kienu jew ghadhom jabbuzaw mid-drogi fin-Norvegja.

Ir-revizjoni saret I-ewwel mill-Kumitat dwar il-Valutazzjoni tar-Riskji tal-Farmakovigilanza (PRAC). Ir-
rakkomandazzjoni tal-PRAC intbaghtet lill-Grupp ta' Koordinazzjoni ghall-Gharfien Reciproku u I-
Proceduri Decentralizzati — Uman (CMDh), |li adotta pozizzjoni finali. Is-CMDh, korp li jirrapprezenta lill-
Istati Membri tal-UE, huwa responsabbli biex jizgura standards ta’ sigurta armonizzati ghall-medicini
awtorizzati permezz ta’ proceduri nazzjonali fl-UE kollha.

Minhabba li s-CMDh lahaq gbil b’kunsens, sejjer jigi implimentat mill-Istati Membri fejn il-medicini
huma awtorizzati skont skeda maqgbula.
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