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Pariri godda dwar is-sigurta ghal diclofenac
Mizuri godda bil-ghan li jigu minimizzati r-riskji kardjovaskulari

Fit-28 ta’ Gunju 2013, il-Grupp ta’ Koordinazzjoni ghar-Rikonoxximent Reciproku u I-Pro¢eduri
Decentralizzati — Uman (CMDh) approva b’'madggoranza pariri godda dwar is-sigurta ghal medicini li
fihom diclofenac li jinghataw b’'mezzi bhal kapsuli, pilloli, suppozitorji jew injezzjonijiet, mahsuba biex
ikollhom effett fuq il-gisem kollu (maghruf bhala effett sistemiku). Il-pariri I-godda ghandhom I-ghan li
jimminimizzaw ir-riskji ta’ effetti fuq il-galb u ¢-¢irkolazzjoni minn dawn il-medicini.

Dan segwa wara revizjoni mill-Kumitat dwar il-Valutazzjoni tar-Riskji tal-Farmakovigilanza (PRAC) tal-
Agenzija Ewropea ghall-Medicini li sab li |-effetti ta’ diclofenac sistemiku fuq il-galb u ¢-cirkolazzjoni
huma simili ghal dawk ta’ inibituri selettivi ta’ COX-2, grupp iehor ta’ analgesici. Dan japplika b’mod
partikulari meta diclofenac jintuza f'doza gholja u ghal kura fit-tul. 1I-PRAC ghalhekk irrakkomanda li I-
istess prekawzjonijiet diga fis-sehh biex jigu minimizzati r-riskji ta’ emboli tad-demm fl-arterji
b’inibituri selettivi ta’ COX-2 ghandhom jigu applikati ghal diclofenac.

Is-CMDh gabel mal-konkluzjoni tal-PRAC li ghalkemm il-benefi¢¢ji ta’ diclofenac sistemiku ghadhom
jeghlbu r-riskji, dawk ir-riskji kienu simili ghar-riskji b’inibituri ta’ COX-2, u approva r-
rakkomandazzjoni li ghandhom jigu applikati prekawzjonijiet simili.

Il-pozizzjoni tas-CMDh intbaghtet lill-Kkummissjoni Ewropea, li kkonfermatha u hadet decizjoni finali
vinkolanti legalment madwar I-UE fil-25 ta’ Settembru 2013.

Diclofenac huwa medic¢ina uzata hafna ghas-solliev mill-ugigh u I-inffammazzjoni, b’mod partikolari
f’kundizzjonijiet bl-ugigh bhall-artrite. Jaghmel parti minn grupp ta’ medicini msejha ‘medicini anti-
inffammatorji mhux sterojdi’ (NSAIDs). Is-sigurta tal-NSAIDs giet immonitorjata mill-qrib minn
awtoritajiet regolatorji fl-UE. Revizjonijiet ta’ dawn il-medicini li twettqu fl-2005, 2006 u fl-2012
ikkonfermaw li I-NSAIDs bhala klassi huma assocjati ma' zieda zghira fir-riskju ta’ avvenimenti
tromboemboliti¢i arterjali (emboli tad-demm fl-arterji) spec¢jalment f'pazjenti b’kundizzjonijiet
sottostanti tal-galb jew tac-cirkolazzjoni jew b’Certi fatturi ta’ riskju kardjovaskulari, li f'xi kazijiet
wasslu ghal attakk tal-galb jew puplesija, b’mod partikolari jekk jintuzaw f'doza gholja u ghal perjodi
twal.

Hemm fis-sehh twissija dwar dan ir-riskju ghal din il-klassi u I-informazzjoni dwar il-prodott ghall-
NSAIDs kollha tirrakkomanda li dawn il-medicini jintuzaw fl-anqas doza effettiva ghall-igsar perjodu ta'
zmien mehtieg biex is-sintomi jigu kkontrollati. Peress li r-riskju huwa maghruf li huwa kemxejn oghla
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bis-sottogrupp ta’ NSAIDs maghrufa bhala inibituri selettivi ta’ COX-2, fl-informazzjoni dwar il-prodott
taghhom hemm rakkomandazzjonijiet ghal mizuri ulterjuri biex ir-riskju jitnaqqgas.

Ir-revizjoni tal-PRAC ta’ diclofenac inbdiet fuq talba tal-agenzija regolatorja tal-medicini tar-Renju Unit,
I-MHRA, f'Ottubru 2012 bi twegiba ghas-sejbiet mir-revizjoni tal-NSAIDs tal-2012. Din tal-ahhar
identifikat zieda zghira fir-riskju ta’ dawn |-effetti kardjovaskulari sekondarji b’diclofenac meta mqgabbla
ma' NSAIDs ohra - zieda simili ghal dik osservata b’inibituri ta” COX-2. Ir-riskju kardjovaskulari bi
kwalunkwe NSAID jiddependi fuq il-fatturi ta' riskju sottostanti tal-persuna, bhal pressjoni tad-demm
gholja u I-livelli tal-kolesterol u wkoll xi kondizzjonijiet sottostanti tal-qalb jew tac-cirkolazzjoni.
Madwar 8 persuni minn kull 1,000 f'riskju moderat ta’ mard tal-qalb huma mistennija li jkollhom attakk
tal-galb fug perjodu ta’ sena. L-ghadd globali ta’ attakki tal-qalb fpersuni f'riskju moderat huwa
mistenni li jizdied b'madwar 3 kazijiet fis-sena ghal kull 1,000 persuna li tircievi kura b’diclofenac (sa
11-il persuna minn kull 1,000 fis-sena).

Informazzjoni lill-pazjenti

¢ B'mod generali, il-benefi¢cji ta’ din il-medic¢ina huma akbar minn riskji taghha, izda hemm riskju
zghir ta' attakk tal-qalb jew puplesija f'pazjenti li ged jiehdu diclofenac sistemiku regolarment,
specjalment f'dozi gholjin (150 mg kuljum) u ghal perjodi twal. Jekk 1,000 pazjent f'riskju moderat
jiehdu diclofenac ghal sena, fosthom ikun hemm madwar 3 kazijiet addizzjonali ta’ attakk tal-qalb,
meta mqgabbla ma’ pazjenti li ma jkunux ged jiehdu diclofenac.

e Ir-riskju b'diclofenac jizdied aktar jekk diga gieghed f'riskju oghla, ghalhekk I-uzu m'ghadux
irrakkomandat jekk diga kellek attakk tal-qalb jew puplesija, jew ghandek insuffi¢jenza tal-qalb,
sadd fil-vazi tad-demm lill-galb jew lill-mohh jew saritlek operazzjoni biex tiftah jew iddur madwar
imblukkar bhal dan, jew ghandek problemi fi¢-Cirkolazzjoni li jirrestringu I-fluss tad-demm lil
dirghajk u riglejk.

e Jekk ghandek fatturi ohra ta’ riskju bhal pressjoni tad-demm gholja, kolesterol gholi fid-demm,
dijabete, jew jekk tpejjep, it-tabib tieghek se jkollu bzonn jevalwa jekk ghandekx tuza diclofenac u
I-ahjar mod li ghandek tiehdu.

e Jekk gieghed fuq kura fit-tul b’'diclofenac se tkun tehtieqg li I-kura tieghek tigi riveduta sabiex ikun
zgurat li ghadha tajba ghalik. Kellem lill min tahielek fl-appuntament skedat li jmiss tieghek.

e M'ghandekx tiegaf tiehu I-kura tieghek minghajr ma tkellem lit-tabib tieghek.

e Jekk ikollok xi mistogsijiet, kellem lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.
Informazzjoni lill-professjonisti tal-kura tas-sahha

e Dejta minn provi klini¢i u dejta epidemjologika konsistentement tindika zieda fir-riskju ta’
avvenimenti trombotici arterjali (perezempju infart mijokardijaku jew puplesija) assocjat mal-uzu
ta' diclofenac, b’mod partikolari f'doza gholja (150 mg kuljum) u f’kura fit-tul.

e L-uzu ta’ diclofenac huwa kontra-indikat f'pazjenti b'insuffi¢cjenza kongestiva stabbilita tal-qalb
(NYHA tal-klassi 11-1V), mard iskemiku tal-galb, mard arterjali periferali jew mard cerebrovaskulari.

e Pazjenti b'fatturi sinifikanti ta’ riskju ghal avvenimenti kardjovaskulari (ez. pressjoni gholja,
iperlipidemija, dijabete mellitus, tipjip) ghandhom jircievu kura b’diclofenac biss wara
konsiderazzjoni bir-reqqga.

e Peress li r-riskji kardjovaskulari ta’ diclofenac jistghu jizdiedu mad-doza u t-tul tal-espozizzjoni,
ghandha tintuza I-ingas doza effettiva ta’ kuljum u ghall-igsar tul ta’ zmien possibbli. ll-htiega tal-
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pazjent ghal solliev sintomatiku u r-rispons ghat-terapija ghandhom jergghu jigu vvalutati
perjodikament.

e Fid-dawl ta’ dan ta’ hawn fuq, il-pazjenti kollha li ged jircievu terapija regolari b’diclofenac
ghandhom jigu riveduti waqt |-appuntament skedat li jmiss.

Aktar informazzjoni dwar ir-revizjoni tas-sigurta madwar I-UE:

o L-effikacja ta’ diclofenac hija stabbilita sew. Madankollu, dejta minn revizjonijiet precedenti li saru
fl-2005, 2006 u fl-2012, issuggeriet zieda fir-riskju relattiv ta’ avvenimenti tromboembolici arterjali
li kultant kien akbar milli ghal NSAIDs ohra komunement preskritti u f'xi kazijiet kbir dags jew
akbar minn dak li jidher b’certi inibituri ta’ COX-2 . Limitazzjonijiet fid-dejta kienu ghamluha difficli
biex inizjalment ir-riskju jigi kkwantifikat, izda mir-revizjoni tal-2012 bdiet hierga stampa
konsistenti. Ghalhekk |-ahhar revizjoni mill-PRAC inbdiet specifikament biex tevalwa I-benefic¢ju-
riskju ta’ diclofenac sistemiku.

e |I-PRAC ulterjorment irreveda dejta disponibbli fosthom bosta studji godda tal-kontroll tal-kaz u
studji ta’ koorti, analizi post-hoc ta' dejta mill-programm MEDAL?! (Multinational Etoricoxib and
Diclofenac Arthritis Long-term) u meta-analizi®> mill-Coxib and traditional NSAID Trialists
Collaboration li kienet tinvolvi aktar minn 600 prova klinika. Tal-ahhar sabet li, meta mgabbla ma’
placebo, ir-riskju ta’ avvenimenti vaskulari magguri zdied b’'madwar terz b’inibitur ta’ COX-2
(proporzjon tar-rata [RR] ta’ 1.37, intervall tal-kunfidenza [CI] ta’ 95% ta’ 1.14-1.66; p=0.0009)
jew b’diclofenac (1.41, 1.12-1.78; p=0.0036), principalment minhabba zieda f'avvenimenti
koronarji magguri (coxibs: 1.76, 1.31-2.37; p=0.0001; diclofenac: 1.70, 1.19-2.41; p=0.0032).
B'mod generali, meta mgabbla ma’ placebo, I-allokazzjoni ghal diclofenac jew coxib ikkawzat
madwar tliet avvenimenti vaskulari magqguri addizzjonali ghal kull 1,000 partecipant fis-sena,
b’avveniment wiehed bhal dan jikkawza I-mewt; f'individwi f'riskju gholi, madwar seba' jew tmienja
aktar ikollhom avveniment vaskulari magguri, li minnhom tnejn ikunu fatali. Ghalkemm x'aktarx ir-
riskju jkun jiddependi mid-doza, il-PRAC ikkunsidra li r-riskju trombotiku kardjovaskulari ma jistax
jigi eskluz fid-dozi kollha ta’ diclofenac, specjalment f'pazjenti b’komorbozitajiet pre-ezistenti.

Diclofenac huwa effettiv fit-tnaqqgis tal-inffammazzjoni u I-ugigh. Madankollu, meta wiehed iqis li r-
riskju kardjovaskulari b’diclofenac sistemiku jidher simili ghal dak ta’ inibituri selettivi ta’ COX-2, kien
ikkunsidrat li kwalunkwe minimizzazzjoni tar-riskju fis-sehh ghal inibituri ta’ COX-2 fir-rigward tar-
riskju kardjovaskulari ghandha tapplika wkoll ghal diclofenac. L-informazzjoni dwar il-prodott se tigi
emendata u I-professjonisti tal-kura tas-sahha li jippreskrivu jew jaghtu diclofenac sistemiku se jircievu
komunikazzjoni xierqa ulterjuri fuq livell nazzjonali.
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Aktar dwar il-medic¢ina

Diclofenac huwa awtorizzat ghas-serhan mill-ugigh u I-infammazzjoni f'firxa wiesa ta’ kundizzjonijiet,
fosthom kondizzjonijiet tal-artrite u disturbi muskuloskeletali akuti. Attwalment huwa disponibbli fl-
Unjoni Ewropea (UE) f'ghadd ta’ formulazzjonijiet differenti. Hafna mill-formulazzjonijiet huma ghall-
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uzu sistemiku (li jinghataw bhala kura madwar il-gisem, bhal medicini orali u injettabbli), li huma
koperti mir-revizjoni attwali. Medicini li fihom diclofenac gew awtorizzati permezz ta’ proceduri ta'
approvazzjoni nazzjonali fl-Istati Membri tal-UE u ilhom disponibbli ghal hafna snin taht firxa wiesgha
ta’ ismijiet kummerd¢jali.

Diclofenac huwa NSAID. NSAIDs tradizzjonali jagixxu billi jimblokkaw I-effetti taz-zewg enzimi ¢iklo-
oxygenase (COX), maghrufa bhala COX-1 u COX-2, li jwassal ghal thaqqis fil-produzzjoni ta’ sustanzi
msejha prostaglandini. Peress li xi prostaglandini huma involuti fil-kawza tal-ugigh u I-inffammazzjoni
fis-siti ta’ korriment jew hsara fil-gisem, tnaqgqis fil-produzzjoni ta' prostaglandini jnaggas I-ugigh u I-
inffammazzjoni. Minbarra diclofenac, NSAIDs li jintuzaw b’'mod wiesgha jinkludu wkoll ibuprofen u
naproxen. Sottogrupp ta’ NSAIDs, imsejha ‘inibituri selettivi ta’ COX-2’ (maghrufa wkoll bhala ‘coxibs’),
jagixxu billi jimblokkaw I-enzima COX-2 minflok it-tnejn li huma.

Aktar dwar il-proc¢edura

Ir-revizjoni ta’ diclofenac sistemiku inbdiet fil-31 ta’ Ottubru 2012 fuq talba tal-agenzija tal-medicini
tar-Renju Unit, skont I-Artikolu 31 tad-Direttiva 2001/83/KE.

Revizjoni ta’ din id-dejta kienet I-ewwel saret mill-Kumitat ghall-Valutazzjoni tar-Riskji tal-
Farmakovigilanza (PRAC). Peress li medicini li fihom diclofenac huma kollha awtorizzati fuq livell
nazzjonali, ir-rakkomandazzjonijiet tal-PRAC intbaghtu lill-Grupp ta’ Koordinazzjoni ghar-
Rikonoxximent 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
armonizzati tas-sigurta ghal medicini awtorizzati permezz ta’ pro¢eduri nazzjonali madwar I-UE.

Peress li I-pozizzjoni tas-CMDh kienet adottata b'maggoranza ntbaghtet lill-Kkummissjoni Ewropea, li
kkonfermatha u hadet decizjoni finali legalment vinkolanti valida madwar I-UE.

Ikkuntattja lill-ufficjali ghall-istampa taghna
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