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II-benefi¢cji ta’ Diane 35 u I-medicini generici tieghu
huma akbar mir-riskji f'¢erti gruppi ta’ pazjenti

Fid-29 ta’ Mejju 2013, il-Grupp ta' Koordinazzjoni ghal Procedura tar-Rikonoxximent Reciproku u I-
Procedura Decentralizzata - Bniedem (CMDh) approva b’'maggoranza (26:1) r-rakkomandazzjoni tal-
Kumitat dwar il-Valutazzjoni tar-Riskji tal-Farmakovigilanza (PRAC) tal-Agenzija Ewropea ghall-
Medicini, li kkonkluda li I-benefi¢cji ta’ Diane 35 (cyproterone acetate 2 mg / ethinylestradiol 35
mikrogramma) u I-medicini generici tieghu huma akbar mir-riskji, bil-kundizzjoni li jittiehdu diversi
mizuri sabiex jigi minimizzat ir-riskju ta’ tromboembolizmu (il-formazzjoni ta’ emboli fil-vini u I-arterji).
Dawn il-medicini ghandhom jintuzaw biss fil-kura ta’ akne moderata sa severa relatata ma’ sensittivita
ghall-androgen u/jew I-irsutizmu (tikbir ec¢essiv mhux mixtieq tax-xaghar fin-nisa) f'nisa ta’ eta
riproduttiva. Barra minn hekk, Diane 35 u I-medicini generici tieghu ghandhom jintuzaw biss ghall-kura
ta’ akne meta tipi ta’ kura alternattivi, bhal terapija topikali u kura bl-antibijotic¢i, ma jkunux hadmu.

Billi Diane 35 u I-medicini generici tieghu jahdmu bhala kontracettivi ormonali, in-nisa m’ghandhomx
jiehdu dawn il-medicini flimkien ma’ kontracettivi ormonali ohra. L-uzu konkomitanti ta’ Diane 35 u I-
medicini generici tieghu ma’ kontracettiv ormonali iehor jesponi lin-nisa ghal doza oghla ta’ estrogenu
u jzid ir-riskju ta’ tromboembolizmu.

Ir-riskju li jsehh tromboembolizmu b’dawn il-medicini huwa baxx u maghruf sewwa. Madankollu,
sabiex jitnagqas dan ir-riskju, ghandhom jigu implimentati aktar mizuri flimkien mal-informazzjoni
aggornata dwar il-prodott. Dawn jinkludu I-ghoti ta’ materjal edukattiv lill-preskritturi u lill-pazjenti, i
jissottolinja r-riskji ta’ tromboembolizmu, perezempju lista ta’ kontroll ghall-preskritturi sabiex ikun
assigurat li r-riskji, fimkien mas-sinjali u s-sintomi, jigu diskussi mal-pazjent.

Dawn ir-rakkomandazzjonijiet kienu approvati mis-CMDh, |i huwa korp li jirrapprezenta lill-1stati
Membri tal-UE. Billi s-CMDh ha din il-pozizzjoni b'maggoranza, din intbaghtet lill-Kkummissjoni Ewropea,
li approvatha u fil-25 ta’ Lulju 2013 adottat decizjoni finali legalment vinkolanti.

Ir-revizjoni ta’ Diane 35 u I-medicini generici tieghu nbdiet mill-agenzija tal-medicini Franciza, I-
Agenzija Nazzjonali ghas-Sigurta tal-Prodotti Medicinali u tas-Sahha (ANSM), wara d-decizjoni taghha li
tissospendi Diane 35 u I-medicini generici tieghu fi Franza fi zmien tliet xhur. Id-decizjoni Franciza giet
wara revizjoni nazzjonali tal-medic¢ina mill-ANSM. Din ir-revizjoni ssottolinjat avvenimenti
tromboembolici serji u uzu off-label estensiv ta’ dawn il-medicini bhala kontracettiv biss.
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Minkejja r-rakkomandazzjoni tal-PRAC, I-ANSM ipprocediet bis-sospensjoni tal-awtorizzazzjoni ghat-
tgeghid fis-suq ta’ dawn il-medicini fi Franza. Madankollu, id-decizjoni sussegwenti tal-Kummissjoni
Ewropea, li zzomm |-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq bil-mizuri ta’ minimizzazzjoni tar-riskju
magbula, li jinkludu bidliet fl-informazzjoni ghall-preskritturi u I-pazjenti, ghandha tigi implimentata fl-
Istati Membri kollha tal-UE.

Informazzjoni ghall-pazjenti

e Diane 35 u I-medicini generici tieghu ghandhom jintuzaw biss ghall-kura ta’ akne moderata sa
severa (relatata ma’ sensittivita ghall-ormoni msejha androgeni) u/jew I-irsutizmu f'nisa ta’ eta
riproduttiva. Madankollu, meta jintuzaw ghall-akne, huma ghandhom jintuzaw biss jekk
trattamenti ohra, bhal dawk applikati fuq il-gilda u I-antibijotici, ma jkunux hadmu.

e Jekk ged tuza dawn il-medicini ghal kundizzjonijiet ohra, inti ghandek taghmel appuntament mhux
urgenti mat-tabib tieghek biex tirrevedi |-kura tieghek.

¢ M’ghandekx tieqaf tiehu dawn il-medicini gabel tkellem lit-tabib tieghek. Diane 35 u I-medicini
generici tieghu jagixxu wkoll bhala kontracettivi ormonali u t-twaqqif taghhom ifisser li tkun trid
tuza forma ohra ta’ kontracezzjoni biex tevita tqala mhux mixtieqa.

¢ Dejjem ghandek tagra I-fuljett ta’ taghrif u tkun konxju li hemm riskju zghir ta’ emboli b’dawn il-
medicini. Ir-riskju ta’ emboli fil-vini b’dawn il-medic¢ini huwa darba u nofs sa darbtejn oghla milli
ghal kontracettivi orali kombinati (COCs) li fihom levonorgestrel u jista’ jkun simili ghar-riskju
b’kontracettivi li fihom gestodene, desogestrel jew drospirenone.

e Ghandek tkun taf li hemm fatturi li jistghu jzidu r-riskju ta’ emboli fil-vini u I-arterji, bhaz-zieda fl-
eta, it-tipjip, I-obezita u I-immobilita fit-tul. Ghandek tirrapporta immedjatament kwalunkwe
sintomu rilevanti lit-tabib tieghek, bhal ugigh u nefha fis-sagajn, jew qtugh ta’ nifs u wgigh qawwi
f’sidrek.

o Jekk ikollok xi mistogsijiet inti ghandek tkellem lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.
Informazzjoni ghall-professjonisti tal-kura tas-sahha

Il-professjonisti tal-kura tas-sahha ghandhom isegwu dawn ir-rakkomandazzjonijiet:

e Diane 35 u I-medicini generici tieghu ghandhom jintuzaw biss ghall-kura ta’ akne moderata sa
severa relatata ma’ sensittivita ghall-androgen (bi jew minghajr saborrea) u/jew I-irsutizmu, f'nisa
ta’ eta riproduttiva.

e Ghall-kura tal-akne, dawn il-medicini ghandhom jintuzaw biss wara li terapija topikali jew kura bl-
antibijoti¢i ma tkunx hadmet.

e Billi Diane 35 u I-medicini generici tieghu jagixxu wkoll bhala kontracettivi ormonali, huma
m’‘ghandhomx jintuzaw flimkien ma’ kontracettivi ormonali ohra.

e It-tobba ghandhom jezaminaw il-pazjenti li jkunu ged jiehdu Diane 35 u I-medicini generici skont
dawn ir-rakkomandazzjonijiet fl-appuntament skedat li jkun imisshom.

e It-tobba ghandhom jiddiskutu mal-pazjenti taghhom ir-riskju ta’ tromboembolizmu u fatturi ta’
riskju bhaz-zieda fl-eta, it-tipjip, I-obezita u I-immobilita fit-tul.

e ll-professjonisti tal-kura tas-sahha ntbaghtitilhom ittra b’aktar dettalji.
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Dawn ir-rakkomandazzjonijiet huma bbazati fuq revizjoni tad-dejta kollha disponibbli dwar ir-riskju ta’
tromboembolizmu kif ukoll il-benefi¢¢ji ta’ Diane 35 u I-medicini generici tieghu:

e Ir-revizjoni kkonfermat ir-riskju rari u maghruf ta’ tromboembolizmu b’Diane 35 u I-medicini
generici tieghu. Studji ta’ osservazzjoni wrew li r-riskju ta’ tromboembolizmu fil-vini (VTE) b’dawn
il-medicini huwa darba u nofs sa darbtejn oghla milli ghal COCs li fihom levonorgestrel u jista’ jkun
simili ghar-riskju b’kontracettivi li fihom gestodene, desogestrel jew drospirenone. Id-dejta dwar ir-
riskju ta’ tromboembolizmu fl-arterji (ATE) b’'Diane u I-medicini generici tieghu hija limitata u
tindika li dan ir-riskju huwa aktar baxx milli ghal VTE.

e Ir-revizjoni wriet ukoll li r-riskju mizjud ta’ VTE huwa I-oghla matul |-ewwel sena ta’ uzu ta’ Diane
35 u I-medicini generici tieghu jew meta jerga’ jinbeda jew issir galba minn kontracettiv ormonali
orali ghal Diane 35 u I-medicini generici tieghu wara intervall ta’ mill-angas xahar minghajr pilloli.

e F'termini ta’ effikacja, id-dejta disponibbli tappogga |-uzu ta’ Diane 35 u I-medicini generici tieghu
fil-kura ta’ akne moderata sa severa relatata ma’ sensittivita ghall-androgen u/jew I-irsutizmu,
f'nisa ta’ eta riproduttiva. L-effikacja f'akne moderata u severa bi jew minghajr saborrea u/jew fl-
irsutizmu ntweriet f'aktar minn 30 prova klinika.

e Fil-kura tal-alopec¢ja androgenetika u I-akne minghajr karatteristici androgenici, id-dejta dwar I-
effikacja hija limitata.

Aktar dwar il-medicina

Il-medicini li fihom cyproterone acetate 2 mg u ethinylestradiol 35 mikrogrammi kienu approvati
permezz ta’ proceduri nazzjonali u huma disponibbli bricetta ta’ tabib taht diversi ismijiet kummercjali
fl-1stati Membri kollha tal-UE hlief Cipru. Diane 35 kien awtorizzat |-ewwel darba fl-1985. Dawn il-
medicini jahdmu billi jimblukkaw I-effetti ta’ kategorija ta’ ormoni msejha androgeni. Cyproterone
jissoprimi wkoll I-ovulazzjoni u ghalhekk ghandu effett kontracettiv.

Aktar dwar il-proc¢edura

Ir-revizjoni ta’ Diane 35 u I-medicini generici tieghu nbdiet fi Frar 2013 fuq talba ta’ Franza, skont I-
Artikolu 107i tad-Direttiva 2001/83/KE, maghrufa wkoll bhala I-pro¢edura urgenti tal-Unjoni.

Ir-revizjoni ta’ din id-dejta I-ewwel saret mill-Kumitat dwar il-Valutazzjoni tar-Riskji tal-
Farmakovigilanza (PRAC). Ir-rakkomandazzjonijiet tal-PRAC intbaghtu lill-Grupp ta’ Koordinazzjoni ghal
Pro¢edura tar-Rikonoxximent Reciproku u |-Pro¢edura Decentralizzata — Bniedem (CMDh), li adotta
pozizzjoni finali. Is-CMDh huwa korp regolatorju tal-medicini li jirrapprezenta lill-Istati Membri tal-UE.
Ir-responsabbilta principali tieghu hija li jsolvi nugqgasijiet ta’ gbil bejn I-Istati Membri involuti fi
proceduri ta’ rikonoxximent reciproku jew decentralizzati, sabiex ikun assigurat li I-pazjenti jkollhom I-
istess livell ta’ protezzjoni, irrispettivament minn fejn ikunu fl-UE.

Billi I-pozizzjoni tas-CMDh kienet adottata b’vot tal-maggoranza u mhux b’kunsens, din intbaghtet lill-
Kummissjoni Ewropea, li fil-25 ta’ Lulju 2013 approvat decizjoni legalment vinkolanti fl-UE kollha.

Aktar informazzjoni dwar ir-rakkomandazzjoni tal-PRAC u I-isfond ghal din ir-revizjoni jistghu jinstabu
fis-sit elettroniku tal-Agenzija.
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Ikkuntattja lill-ufficjali taghna ghall-istampa
Monika Benstetter jew Martin Harvey Allchurch
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